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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. 560 PEL 9p 57T, 2018

Oggelto; autorizzazione a contrarre per 'acquisizione in service di un Sistema per analisi dei
marcatori dello screening neonatale da destinare alla U.Q.C. Neuropsichiatria Infantile.

IL MERETTORE 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 cggetto specificato;

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

VISTA |'sttestazione del Direttore U.0.C. Farmacia, del Dirigente W.0.C. Gestione Approvvigionamento, Beni,
Servizi e Logistica, del Direttore U.0.C Controllo di Gestione e del Direttore UOC Bilancio, Patrimonio e
Ceordinamento Investimenti;

ACQUISITI i pareri favorevaoll del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;

~-DETERMIN A -

1. di autorizzare, per le motivazioni compiutamente riportate nel documente istruttorio l'avvie della
procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b)
del O.Lgs. 50/2016 smi, con la societa Perkin Elmer [talia Spa di Milano, finalizzata all’acquisizione - in
service della durata di anni 5 - di un Sistema per le analisi dei marcator] dello screening neonatale di
Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi, da attuarsi su
spot di sangue neonatale (comprensivo di analizzatore, punzonatore, Deignizzatore e UPS) oltre al
reagenti, kit e relativo materiale di consumo, occorrente alla U.0.C. Neuropsichiatria Infantile per un
importo complessive massimo stimato par ad €1.701.300,00 wa esclusa (importo comprensivo sia
dell'apzione d'acquisto di ulteriore materiale di consumeo del 20% annuc nonché dell'opzione di proroga di
ulteriori 24 mesi), con decorrenza presunta dai 01/11/2018 - 31/10/2023;

di approvare lo schema di lettera di invito e relativi allegati {all. 1), lo.schema del capitolato speciale (all.
2} ed il capitolato tecnico e relativi allegati {all.3)e il DUVRI (all. 4), documenti tutti acclusi al presente
atto quale parte inlegrante e sostanziale,

3. di attestare, in conformita alle disposizioni di cuj all'art. 15, comma 13 lett. d) del D.L. n.95/2012 e della
DGREM 1220/2012, che non esistono convenzioni stipulate da Consip relative alla fornitura oggetto del
presente provvedimento e che | prodotti oggetto del presenle provvedimento non sono Lokl presenti sul
Mercato Elettronico della pubblica amministrazione messo a disposizione da Consip SpA;

4. di dare atto che il Direttore dell’'esecuzione del contratto ed || Verificatore ol conformita verranno
nominati con il provvedimento di agogiudicazione defimtiva;

i. di dare atto che verra accantonata la somma del 2% dellimporto complessive a base d'asta da destinare
alla ripartizione degli incentivi di cui all’art:; 113 del D.Lgs, 50/201& smi;

h.  di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sens! dal [3.Lgs.

3372013 smi;

ra
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di dare atto che 'avvise di appalto aggiudicato sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonché sui

quotidiani a livello nazionale e locale;
di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a narma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

di dare atto che |z presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell‘art. 4 della Legge 412/91
e dell’art. 1 della L.R. 36/2013.

Per i pareri infrascritti

Il Digjettore Amministrativo
Dokt. Antonio Dvaisci

Impreita dociimesice: B F RSOSSN NS 281 25290546 1 J0ARTEAGROR0, 132001 ded 21 002018 ACRVMNPROL §7 44



Page 3 of 79

Numerg 5¢0 Pag.
Pata 26 SET. 2018 #

La spesa complessiva presunta derivante dalla presente determina & pari complessivi euro  1.390.800,00 (Iva
inclusa) suddivisi come segue.

ATTESTAZIONE U.0.C. FARMACIA
Relativamente alla fornitura di materiale consumabile per complessivi euro 1.067.500,00,

« la somma eurc 35.583,33, & stata annotata con sub autorizzazione FA/2018/1/135 del Budget
Pravvisorio 201E (decorrenza presumibilmente 01/11/2018 - 31/12/2018) sul conto ~05.01.15.01.01-
Acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitro™;

e la somma euro 213.500,00 & stata annotata con sub autorizzazione FA/2019/1/100 del Budget
Provvisorio 2019 (decorrenza presumibilmente 01/01/2019 - 31/12/2019) sul conto “05.01.15.01.01-
Acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitro™;

« |a somma euroc 213.500,00 & stata annotata con sub autorizzazione FA/2020/1/78 del Budget
Provvisorio 2020 (decorrenza presumibilmente 01/01/2020 - 31/12/2020) sul conte 05.01.15.01.01-
Acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitro®;

+ |la somma ecuro 213.500,00 & stata annctata con sub autorizzazione FA/2021/1/75 del Budget
Provvisorio 2021 (decorrenza presumibilmente 01/01/2021 - 31/12/2021) sul conto “05.01.15.01.01-
Acguisti di dispositivi medici diagnostici in vitro™;

« |la somma euro 213.500,00 & stata annotata con sub autorizzazione FA/2022/1/49 del Budget
Provvisorio 2022 (decorrenza presumibilmente 01/01/2022 - 31/12/2022) sul conte “05.01.15.01.01-
Acquisti di dispositivi medici diagnaostici in vitro™,

« la somma eurg 177.916,67 & stata annotata con sub autorizzazione FA 2023/1/14 del Budget
Provvisario 2022 (decorrenza presumibilmente 01/01/2023 - 31/10/2023) sul conto “05.01.15.01.01-
Acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitre™,

1l Direttore

ATTESTAZIONE UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO BENI SERVIZI E LOGISTICA

Relativamente ai canoni di noleggio per complessivi euro 323.300,00

s« |la somma euro 10.776,67 & stata annotata con sub  autorizzazione EC/2018/1/248
del Budget Provvisorio 2018 (decorrenza presumiblimente 01/11/2018 - 31/12/2018) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio,

¢« la somma euroc 64.660,00 & stata annctata con sub auvtorizzazione EC/2019/1/107
del Budget Provvisorio 2019 (decorrenza presumibilmente 1/01/2019 31/12/2019) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio

+ la somma euro 64.660,00 & stata annotata con sub autorizzazione EC/2020/1/63 del
Budget Provvisoric 2020 (decorrenza presumibilmente 01/01/2020 - 31/12/2020) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di nolegaio,

» la somma euro 64.660,00 & stata annotata con sub  autorizzazione EC/2021/1/52 del
Budget Prowvisoric 2021 (decorrenza presumibilmante 01/01/2021 31/12/2021) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio;

e la somma euro 64.660,00 & stata annotata con sub  autorizzazione EC/2022/1/24 del
Budget Provvisorio 2022 (decorrenza presumibilmente 01/01/2022 - 31/12/2022) sul conto
05.11.02,01.05 canoni di noleggio

« la semma eurc 53.8B83,33 & stata annotata con sub  awtorizzazione EC/2022/1/11  del
Budget Prowvisorio 2023 (decorrenza presumibilmente 01/01/2023 31/10/2023) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di neleggio.
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51 attesta, inoltre, di aver presc nota della spesa relativa alla pubblicazione degli esiti di aggiudicazione per
un impeorto stimato di € 2.000,00 nel conto n® 05.21.03.02.01 del Bilancio Preventivo 2018 nella sub-
autorizzazions n® ECON/2018/1/1;

Il Dirigente

Dott, Ma#si %

Il Direttore esprime parere di congruitd economica per ciascun fattore produttive rispetto al Budget
Provvisorio 2018 assegnate dalla Regione Marche con DGRM n 1&17/2017.

Ad invarianza di assegnazione di risarse economiche da parte della Regione Marche per gl anni 2019, 2020,
2021,2022 e 2013 il Direttore della U.0.C. Controllo di Gestione esprime parere di compatibilita economica
allinterno dei rispett] Budgets che verranno assegnati dalla Regione Marche,

UOC CONTROLLO DI GESTIONE

ATTESTAZIONE UOC BILANCIO PATRIMONIO E COORDIANMENTO INVESTIMENTI

5i attesta inoltre che l'importo dell'incentive di cui all'art, 113 del D.Lgs. n. 50/2016 s.m.i., relle more
dell'adozione del regolamento, sard registrato in apposito accantonamento in sede di redazione dei bilanci di
competenza fing ad un massimo del 2% dellimporto a base d'asta,

Si attesta |z corretta imputazione della spesa al piana dei Conti,

@‘:[E&QJ Q} ' 1l Direttore
Doessa AnnaBattini,
el L{‘_IL
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

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

D.Lgs. n.50/2016 recante ad oggetto: “Attuarzione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure
d'appalto degli enti erogator nei settor! defl'acqua, dell’'energia, dei trasporli e dei servizi postali, nonche
per il rording defla disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a laverd, servizi e forniture™ e
5iML;

D.lgs n. 56/2017 recante ad ocggetle " isposizion) integrative e corretlive al decreto jegisliativo 18 aprile
2016, 0. 507

D.P.R. n. 207/2010 recante ad oggetto: “"Regolamente o esecuzione ed attuazione del decreto
legislativa 12 aprile 2006, n. 163, recante "Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture
in attuazione delle direttive 200471 7/CE e 2004/18/CE" (se ed in guanto applicabile);

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

D.G.R.M. n, 1220 dell'01/08/2012 recante ad oggetto: “Linee di attuazione ed applicazione Decreto
legge 6 luglio 2012, n.95 "Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dej
servizi al cittadini” art. n.15 comii nn. 12e 137

In data 06/06/2017 il Direttore della UOC Neuropsichiatria Infantile ha rappresentato la necessita di
acquisire - in service della durata di anni 5 - un sistema per le analisi dei marcatori dello screening
neonalate di Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi,
da attuarsi su spot di sangue neonatale, comprensive di un anpalizzatore, un punzonatore, un
Deionizzatore ed un UPS oltre alla Fornitura di reagenti, kit e materiale consumabile, indispensahili per il
corretto funzienamento delle apparecchiature nel corso della durata contrattuale.

Mella medesima comunicazione, la ditta Perkin Elmer Italia Spa & stata indicata quale unica societa sul
mercato in grado di fornire il sistema richiesto essendo, a parcre dei professionisti aziendali, I'unico
operatore economice in grado di fornire un sistema con |e caratteristiche tecniche idonee a soddisfare lo
specifico bisogno assistenziale.

A tale riguardo si riportano di seguito le peculiarita evidenziate dalla U.0.C. Meuropsichiatria in merito alla
attrezzatura in questione:

# la strumentazione offerta ha il massimo grado di integrabilita con if sistema informatico
neonatale presente in laboratorio, in modo da scambiare | flussi def dati necessar allo svolgimento
del processo di screening gia informatizzato ed operative;

+ Lanalizzatore mulli-tecncfogia consente Jo svolgimento in completa automazione o dosaggr in

fuarimetria a tempo risofto, Auorimetria pronta e assorbenza;

La presenza nel software dellanalizzatore di un modulo dedicato al QU con rappresentazione in

carte di confrafio per ciascun livello e analita, permette il riconoscimento autormatico dei campion!

di controifo;

» la strumentazione proposta e utilizzata in quasi tutti | Centri Screening italiani e guesto rende
facile f confronte ai fini di un prodotto di qualita (risultali esami);

» Essendo uno strumento con forte automatizzazione riduce il tempo/operatore, rispetto af sistemi;

= Il sisterna Autodel”.

¥

Sulla scorta degll elementi informativi di natura tecnica resi dalla struttura interessata ed in ottemperanza
@ guanto previsto da costante ed uniforme giurisprudenza e nel rispetto di quanto stabilito dalla Direttiva

_.l’-'?r,rJ.l'w.'ru decumento; BAFIEVRUOSROFRA 28123200546 40ARTESGRDN0. 13200 del 20092008 AQRMNPROV 0¥ 1)



Page 6 of 79

Numero ,5 G C.? Pag.

Data Eﬁ SET. 2[313 6

Comunitaria n. 2014/24/UE e dall'art 63 del D.lgs. n,50/2016, si & provveduto a pubblicare, nelle date
30/06/2017 & 24/04/2018, avvisl esplorativi al fine dl accertare la presenza sul mercato di un unico
farnitore; in particolare, con i ridetti avvisi gli operatori economici presenti sul mercato sono stati invitati a
suggerire nonché a dimostrare la praticabilitd di soluzioni alternative idonee ad escludere I'esistenza di un
unice fornitore. Gli avvisi sono stati altresi pubblicat sulla G.U.U.E.

Alla fissata scadenza degli avvisi di cui sopra, questa Azienda ha ricevuto nscontre unicamente dalla
societa Perkin Elmer Italia Spa (cofr. witima nota prot, n. 28257 del 7/05/2017).

A seguite dell'indagine di mercato e dei numerosi incontri tenutisi con | professionisti interessati, &
pervenuta alla struttura scrivente la documentazione tecnica definitiva ai fini della predisposizione della
relativa documentazione amministrativa (cfr. comunicazione e.mail Ingegneria Clinica in data
20/09/2018).

In considerazione di guanto sopra cccorre dare awvvio alla relativa procedura per I'acquisizione - in service
- della strumentazione sopra specificata.

Al riguardo si segnala che:

= in esito alla indagine esplorativa valta a identificare le soluzionl presenti sul mercato per soddisfare |
propri fabbisogni e la platea dei potenziall affidatari, la societa Perkin Elmer Italia Spa srl & risultata
'unico operatore economico in grado di fornire il prodotto richiesto;

= dalla presente procedura conseguonc costi emergenti complessivi pari ad euro 148.517,00 che
verranno coperti con i risparmi derivanti dalle procedure di gara concluse nel corrente anno;

« sulla scorta della decumentazione ricevuta 'importe a base d'asta risulta essere pari ad
C1. 140.00,00 IVA esclusa pari ad € 1.390.800,00 IvA Inclusa;

« diversamente mporto massimo stimate comprensivo sia del valore annuo relativo all’eventuale
esercizio della facolta di opzione per d'acquisto di ulteriori kit/materiale di consumo, parl al 20%,
nenche del valore della proroga del contratto di ulteriori 24 mesi, risulta di euro 1,701.300,00;

= al momento, non vi sono convenzioni sottoscritte da Consip S.p.A. aventi ad oggette la fornitura de
qua e che non tutti | prodotti da acquisire sono presenti sul Me.Pa..

Tutto cio posto, si ritiene di avviare una procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando con
la societa PERKIN ELMER TTALIA SPA MILANO ai sensi dellart. 63, comma 2, lett, b) del OLs. 50/2016 s.m.i.

A tal proposito si rappresenta che, nel case di specie, risultano soddisfatti | presupposti per 'applicazione
dellistituto previsto dallart. 63 del D.lgs n. 50/2016 comma 2, lettera b) il quale dispone:

"2, Nel caso di appalti pubblici di lavori, forniture e servizi, la procedura negoziata senza previa pubblicazione
pud essere utilizzata:

i)

b) quando § lavori, le forniture o | servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore
economico per le seguenti ragioni:

1) lo scopo dell'appalto consiste nella creazione o nell” acquisizione di un'opera d'arte o rappresentazione
artistica unica; )

2) la concorrenza & assente per motivi tecnici;

3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi | dirittl di proprieta intellettuale”,

L'aggiudicazione avverra a lotto intero unico non frazionabile alle condizioni fissate nella lettera di invito e
relatvi allegati.

Inoltre, si precisa che nella documentazione di gara vengone determinati in modo preciso e puntuale | requisiti
di natura amministrativa e di natura tecnica necessari per la partecipazione nonche le modalita di
espletamento della fornitura, i tempi di consegna e l& eventuall sanzionifpenall in caso di inadempimento
contrattuale.

5i evidenzia da ultimo che; trattandosi di fornitura di importo superiore alla soglia comunitaria (pari-ad €
221.000,00) si procedera, in seguito all’aggiudicazione definitiva, come segue:

fparenta docnme i H.-Jf-'_TJ-.'SJ.H‘JFJ'H#HIZHJ.T-'PHI_?S_'-'UG:T.rm‘4:a_|fﬁ.-:f-_4n.\'r!jsri 132000 dled 200920018 AORMNPRO .-'.}rTr
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» alla pubblicazione dell'avviso volontario della lrasparenza preventiva di cui alla Direttiva n
2014/24/UE conseguentemente, il contratto con |‘operatore economico aggiudicatario non verra
sottoscritto prima che siano trascorsi 10 (dieci) giorni decorrenti dalla data successiva a quella di
pubblicazione del suddetto avviso, Si evidenzia che tale avviso volontario consente alla Stazione
Appaltante di dare notizia dell’avvenuta aggiudicazione e del nominative dell’aggiudicatanio della
procedura non soggetta a preventiva pubblicazione di un bando di gara e delle motivazioni per cul non
& stata effettuata |a pubblicita della procedura. Inoltre, la redazione e la pubblicazione dell’avviso per
la trasparenza preventiva, configura una delle ipotesi in cul, al sensi dell'art. 121 del Codice del
Processo  Amministrative, 'eventuale annullamento dell’aggiudicazione definitiva non determina
l'inefficacia del contratto sottoscritto fra le parti;

= alla pubblicazione dell’avviso di appalto aggiudicato sulla Gazzetta Ufficiale, del relativo estratto sui
guotidiani a livello nazionale e locale,

Tutto quanto sopra esposto, si sottopane al Direttore Generale il sequente schema di determina:

|. di autorizzare, per le motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio 'avvic della
procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dell’art. 63, comma 2, letL.
b) del D.Lgs. 50/2016 smi, con la societa Perkin Elmer Italia Spa di Milano, finalizzata all'acgulisizione
- in service della durata di anni 5 - di un Sistema per le analisi del marcatori dello screening neonatale
di Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi, da
attuarsi su spot di sangue neonatale (comprensivo di analizzatore, punzonatore, Deionizzatore e UPS)
altre ai reagenti, kit e relative materiale di censumo, occorrente alla U.0.C. Neuropsichiatria Infantile
per un importo complessivo massimo stimato pari ad €1.701.300,00 iva esclusa (importo comprensivo
sia dell'opzione d’acquisto di ulteriore materiale di consumo del 20% annuo nonche dell’opzione di
proroga di ulteriori 24 mesi), con decorrenza presunta dal 01/11/2018 - 31/10/2023;

2. di approvare |0 schema di lettara di invito e relativi allegati (all.1), lo schema del capitolato speciale
{all. 2) ed il capitolato tecnico e relativi allegati (all.3) e il DUVRI ( all.4), documenti tutti acclusi al
presente atto quale parte integrante e sostanziale;

3. di attestare, in conformita alle disposizioni di cul all'art. 15, comma 13 lett. d) del D.L. n.95/2012 e
della DGRM 1220/2012, che non esistono convenzioni stipulate da Consip relative alla Tornitura
oggetto del presente provvedimento e che | prodotti cggetto del presente provvedimento non sono
tutti presenti sul Mercato Elettronico della pubblica amministrazione messo a disposizione da Consip
Sph;

4. di dare atto che il Direttore dell’esecuzione del contratto ed il Verificatore di conformita verranno
nominati con il proyvedimento di aggiudicazions definitiva,

L

di dare atto che verra accantonata la somma del 2% dell'importe complessivo a base d'asta da
destinare alla ripartizione degli incentivi di cui all'art. 113 del D.Lgs. 50/2016 smi;

6. di dare atto che il presente provvedimente verra pubblicato sul sito internet aziendale al sensi del
D.Lgs. 33/2013 smi;

7. di dare atta che l'avviso di appalto aggiudicato sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonché sui
quotidiani a livello nazionale e locale,
Il Responsabile del Procedimento
D ssa Chiars Lisanio

Il Coll.re Amm.vo

Dott.ssa Lpcilla Yenturi
M‘c' A
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- ALLEGATI -

Allegato n.1: schema lettera di invito (e relativi allegati) presenti in copia cartacea e disponibile agli atti;
Allegato n. 2! capitolato speciale presente in copia cartacea e disponibile agli atti;

allegato n. 3! capitolato tecnico (e refativi allegati) presente in copia cartacea e disponibile agli atti.
Alfegato n. 4: DUVRI presente in copia cartacea e dispanibile agli atti
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SATON® /% ALLADETERMINA N, 2.8

96.5FT,.2018 composTo i e U JACS,

Servizio Sanitano Nazionale Dirigente _
Regione Marche Settore Appalti e Contratti
Azienda Ospedaliera Dott. ssa Chiara D'Eusanio
Ospedali Riuniti Marche Nord
GESTIONE Tel: 0721366340-6370

APPROVVIGIONAMENTO Fax: 0721366336

BENI, SERVIZI E LOGISTICA Ref. dott ssa Chiara D'Eusanio
Sede: Ve Trieste 391 - 61121 Pesaro Mail to
Aziemiz pepedaliers Dspedall RMunit Marche Mord chigra deusaniofospedaimarchenord. it

Allegato n. 1 - SCHEMA LETTERA DI INVITO

Spett.le Ditta
Pec:

Oggetto: service Sistema per le analisi dei marcatori dello screening neonatale di Ipotiroidismo
Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi, da attuarsi su spot di
sangue neonatale (comprensive di n. analizzatore, punzeonatore, Deionizzatore e UPS oltre ai
reagenti, kit e materiale di consumo) occorrente alla UU.0.C. Neuropsichiatria Infantile

CIG n.

Codesta Spett.le Ditta ¢ invitata a formulare |'offerta economica per |'acquisizione - in service della durata di
anni 5 - di un Sistema per le analisi del marcator dello screening neonatale di [potiraidisme Congenito (TSH),
Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi, da attuarsi su spot di sangue neonatale
(comprensivo di analizzatore, punzonatore, Deionizzatore e UPS oltre ai reagenti, kit e relative materiale di
consumo) occorrente alla UW.O.C. Neurospichiatria dell'Azienda Gspedaliera Ospedall Riuniti Marche MNord, per
un importo complessive a base d'asta pari ad € Iva esclusa, ossia Iva
inclusa (comprensivi di __ dell'opzione d'acguisto di ulteriore materiale di consumo del 20% annuo nonche
dell'opzione di proroga di ulteriori 24 mesi)

Offerte superiori verranno escluse,

1. OGGETTO DELL'APPALTO E CONDIZIONI CONTRATTUALT
FPer guanto non previsto dalla presente lettera di invito e per | relativi allegati ed il dettaglio defle caratteristiche
tecniche della fornitura e delle condizioni contrattuali si rinvia ai seguenti documenti:

modulo dichiarazione di atto notorio
module DGLE

modulo offerta

DUVRI

capitolato speciale

capitolato tecnico e relativi allegati

. 8 & " 8 &

2. SOGGETTI AMMESSI A PARTECIPARE
Codesta Spett.le Societa € invitata alla procedura in cggetto purché non sussistano le cause di esclusione di cul

all’art. 80 del D, Lgs. n, 50/2016 smi.
Inoltre per la partecipazione alla presente procedura codesta Spettle Ditta dovra essere. In possesso dei
sequenti requisiti di idoneitd professionale: '

% requisiti di idoneita professionale (cfr. art. 83, comma 3 del D.Lgs. 50/2016 smi): iscrizione
nel registro della Camera di Commercio Industria Artiglanato e Agricoltura.

3. DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA richiesta per la partecipazione alla procedura di gara
Al fini della partecipazione alla procedura codesta Spett.le Societa dovra presentare la  seguente
dL':LLJIT'II—‘:r'IlaJIDT'IEZ

A.0. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4 — 61121 PESARO - P.lva 02432930416 1
Cenltralino Pesaro 07213611 — Centralino Fano 07218821 o
www.ospedalimarchenard.it
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2 dichiarazione sostitutiva di atlo notorio resa ai sensi degli articoli 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre

2000, n. 445 e ss.mm. ii. oppure, per i concerrenti non residenti in Italia, documentazione idonea
equivalente secondo la legislazione dello Stato di appartenenza, con la guale il concorrente, a pena di
esclusione:

« dichiara remunerativa l'offerta economica presentata glacché per la sua formulazione ha preso atto
e tenuto conto:

a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuall relativi in materia di sicurezza,
di assicurazione, di condizioni di lavaro e di previdenza e assistenza in vigore nel luogo dove devong
essere svolli | servizi/ffornitura;

b} di tutte le circostanze generali, particolar e locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che possono
avere influito o influire sia sulla prestaziene dei serviziffornitura, sia sulla determinazione della
propria offerta;

= accetta, a pena di’ esclusione, Il patto di integritd allegato alla documentazione di gara (art. 1,
comma 17, della |. 6 novembre 2012, n. 190 smi};

« accetta, senza condizione o riserva alcuna tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione di gara di cui alle premesse del presente disciplinare di gara;

= accetta, senza condizione o riserva alcuna, tutte le disposizioni di cui al Codice o Comportamento
Aziendale def Dipendenti (disponibili sul sito aziendale www.ospedalimarchenord.it > bandi di gara e
contratti > modulistica utile);

« attesta di aver perfetta conoscenza dell'ubicazione delle strutture deli’Azienda Ospedaliera “Ospedali
Riuniti Marche Mord” interessate alla fornitura e di tutte le circostanze generali e particolari che
pessone influire sull'esecuzione della fornitura;

« dichiara di aver effettuato, nell'ultimo triennio, le seguenti forniture idéntiche; indicare: anno,
destinatario, importo (il fornitore potrd allegare eventuale documentazione comprovante tale
dichiarazione (es. copie ordinativi di fornitura; copla provvedimenti di aggiudicazione, ecc);

+ attestare di essere informato, ai sensi e per gli effetti del Regolamento Europeo n® 679/2016 che |
dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito
del procedimento per il quale la dichiarazione viene resa.

Per tali dichiarazioni sostitutive il concorrente ha facolta di utilizzare il modulo predisposto da questa
Azienda (cfr. modulo dichiarazione di atto noterio - all. 1 alla presente |ettera di invito);
4 DGUE debitamente compilato e sottoscritto con le modalita di cui al regolamento UE 2016/7 del

05/01/2016;

< PASSOE di cul all'art. 2, comma 3.2, delibera n, 111 del 20 dicembre 2012 dell’AVCP;
MNelle ipotesi di mancanza, |'incompletezza e eani altra irregolaritd essenziale degli elementi e del documento di
gara unico europeo trova applicazione |'art. 83, comma 9 del D.Lgs. n, 50/2016 smi;
Nei casi di irregolaritd formali, ovvero di mancanza o incompletezza di dichiarazioni non essenziali, questa
Azienda ne richiedera comungue la regolarizzazione con la procedura di cui al citato I'art. 83, comma 9 del
D.Lgs. 50/2016 smi.;

< GARANZIA PROVVISORIA nel rispetto e con le modalita di cui all’art, 93 del Codice, pari al 2%

dellimpaorto a base d'asta.

Nell'ipotesi in cui la garanzia provvisoria venga presentata in contanti si forniscono | seguenti dati;
versamento presso UBLI BANCA SPA FILIALE DI PESARD CORSO XI SETTEMBRE 22 - 61121 PESARD ABI: 03111
CAB: 13310 CODICE SWIFT: BLOPIT22
IBAN: IT34C0311113310000000028325,

Inoltre I'offerta dovra essere, altresi, corredata dall'impegno di un fideiussore nel rispotto e con le modalita
di eui al citate art, 93, comma 8 del Codice.

4. DOCUMENTAZIONE TECNICA richiesta per la partecipazione alla procedura di gara
Si rinvia alla documentazione meglio specificata nel capitolato tecnico,

5. OFFERTA ECONOMICA

| concorrenti dovranno predisporre |'offerta econemica unicamente in lingua italiana compilando 'apposito
modula, denominate “module offerta”, fornito da questa Azienda.

I costi per la sicurezza derivanti da interferenze sono pari a zero.

Il prezzo offerto si intende comprensivo di ognl e qualsiasi onere gravante sulla fornitura da rendere e di tutto
guante richiesto dal capitolato tecnico.

A.Q. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4 — 61121 PESARD - P.lva 02432930416 2
Centraline Pesaro 07213611 — Centralino Fano 07218821
www ospedalimarchenord.it
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6. MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE E SVOLGIMENTO E PARTECIPAZIONE
ALLA PROCEDURA

| a documentazione amministrativa elencata al punto 3) della presente lettera, la documentazione
tecnica richiamata al punto 4) della presente lettera e I'offerta economica richiamata al punto 5) della
presente lettera di invito dovra pervenire, ad esclusivo rischio e spesa della impresa partecipante, al
sequente indirizzo pec: aomarchenord@emarche.it entro le ore del giorno ., PENA
L'ESCLUSIONE.

7. CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

L'aggiudicazione avverra previo accertamento tecnico dei prodotti offerti alle caratteristiche
tecniche minime richieste e previa verifica della congruita del prezzo offerto.

Verranno escluse offerte superiori all'imperto a base d'asta.

Questa Azienda si riserva la facolta di rinegoziare il prezzo efo di non aggiudicare la fornitura in caso di non
congruita del prezzo offerto, nonché di adottare ogni e qualsiasi provvedimento di annullamento, revoca,
abrogazione, modifica, sospensione, aggiudicazione parziale, che potra essere posto In essere a suo
insindacabile giudizio senza che le ditte partecipanti possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo.

8. SVOLGIMENTO E PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA:
Il giorno alle ore presso gli Uffici della UOC Gestione Approvvigionamento il
RUP (alla presenza di due dipendenti in qualita di testimoni) procedera come segue:

« verifica della trasmissione della documentazione entro il termine ultimo indicato nella presente |ettera di
invito e relativa ammissione alla procedura,

« verifica della presenza dei documenti amministrativi richiesti dalla presente lettera di invito ed
ammissione della ditta;

[l RUP proceders a verificare la correttezza e la completezza della documentarione riservandosi la facolta di
invitare il concorrente a completare o a fornire chiarimentl in ordine al contenuto della documentazione
amminmnistrativa presantata

L’ jmpresa partecipante potra assistere alle operazioni di gara. Solo chi sara munito di procura e/o delega potra
rendere dichiarazioni che verranno allegate al verbale.

Il RUP si riserva la facolta di sospendere temporaneamente le sedute - dandone tempestiva
comunicazione all'impresa concorrente - qualora nel corso delle stesse si rendessero
necessari chiarimenti, consulenze, pareri, elaborazioni dati, ecc.

In seduta riservata il RUP procedera all’accertamento tecnico della rispondenza dei prodotti offerti
alle caratteristiche tecniche richieste dal capitolato tecnico. Stante |la natura dei beni oggetto della
presente procedura il RUP potra essere coadiuvato da personale tecnico interno competente per
materia.

9, COMUNICAZIONI
Tutte le comunicazioni inerenti il presente procedimento verranno effettuate ai sensi del D.1.gs. n.50/2016 smi
tramite pec.

10. STIPULAZIONE CONTRATTO E SPESE CONTRATTUALT

A seguito dell‘aggiudicazione definitiva si procedera alla pubblicazione dell’avviso volontario ai sensi delia
Direttiva Comunitaria n. 2014/74 decorsi 10 giorni dalla sottoscrizione del contratto con modalita elettrenica
nonché alla pubblicazione dell'esito della procedura sulla Gazzetta Ufficiale, del relativo estratto sui guotidiani
a livello nazionale e locale.

Le spese di pubblicazione sono a carico dellimpresa aggiudicataria.

Tutte le spese inerenti e conseguenti la formalizzazione contrattuale sono ad esclusive carico, senza diritto di
rivalsa, dell'impresa aggiudicataria,

Questa Azienda procedera alla sottoscrizione del contratto sotto condizione risolutiva della verifica del possesso
dei requisiti di carattere generale di cui all'art.80 del D.Lags. n, 5072016 smi,

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4 - 61121 PESARO - P lva 02432930416 3
Centralino Pesaro 07213611 - Centralino Fano 07218821 =~
www aspedalimarchenord.it
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11. GARANZIE DI ESECUZIONE

L'impresa aggiudicataria dovra prestare cauzione definitiva, ai sensi dell’art. 103 del D.Lgs. n. 50/2016 smi,

La cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dallimpresa e pertanto resta inteso che
I"Azienda ha diritto di rivalersi sulla cauzione anche per 'applicazione delle penali.

Qualora I'ammontare della cauzione dovesse ridursi per effetto dell’applicazione delie penali, o per qualsiasi
altra causa, Impresa dovra provvedere al suo reintegro entro il termine di 20 giorni dal ricevimento della
relativa richiesta effettuata dall'Azienda.

La cauzione definitiva resta vincolata fino alla scadenza del periodo di garanzia offerta.

12. ALTRE NORME

Il verbale di gara non tiene fede di contratto.

L'offerta sard impegnativa solamente per la Impresa offerente e dovra avere validita pari ad almeno 180
(centoottanta) giorni dal termine ultime per la presentazione delle offerte,

L'aggiudicazione diverra definitiva dopo I'appravazione delle risultanze da parte di questa Azienda.

Questa Azienda si riserva la facolta di rinegoziare i prezzi con la ditta aggiudicataria, di non procedere
all'aggiudicazione gualora non ritenga congrui i prezzi, nonche di adottare ogni e qualsiasi provvedimento di
sospensione, annullamento, revoca, abrogazione, aggiudicazione parziale, dandone comunicazione alle ditte
concorrenti, che potra essere posto in essere a suo insindacabile giudizio senza che i concarrentl medesimi
possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo.

Per qualsiasi informazione rivolgersi alla Unitd Operativa Complessa Gestione Approvvigionamento di beni,
servizi e logistica, tel, 0721/366343-70; fax: 0721/366336.

Il Responsabile del Procedimento
Dott.ssa Chiara D'Fusanic

Allegati:
« modulo dichiarazione di atto notorio modulo
. DGUE
+  modulo offerta
s  DUVRI
« capitolalo speciale
= capitolato tecnico e relativi allegati
A,0. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Fiazzale Cinelli 4 — 61121 PESARO - P Ilva 02432920416 4
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All’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”
Viale Trieste, 391 - 61121 Pesaro

DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E
DICIHTARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIO
(Art. 47 DLPR. 28 dicembre 20000, n. 445 s.m.i.)

freperto: " Service Sistema per le analisi def marcatorf dello screening neonatale di Ipotivroidisme Congenito (TSH),
Fibrosi Cistica {IRT), Galattosemia (Gal Totale) ¢ Biotinidasi, da attvarsi su spof di sangue neonatale (comprensiva
di n. analizzatore, punzonatore, Deionizzatore ¢ UPS olire ai  reagentl, kit ¢ refative matericle di consumo)
accorrente alla UOC Newropsichiatria Infantile (AQRMN),

ClG a.

Il sottoseritte w1
nato il i { )

residente a { ) Wia

codice Mseale

in qualita di

della ditta {di seguite nominata per brevitd Impresa) con sede

legale in

consapevole delle sanzioni penali, nel case di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di ati falsi, richiamate
dallart. 76 del PR, 445 del 28 dicembre 2000 e smi, consapevale, altresi, di incorrere nella decadenza dai benefici
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato dall’amministrazione, qualora in sede di controllo emerga la non
veridicitd del contenuto della dichiarazione; sette la propria responsabilita

CHIEDE
A) DI PARTECIPARE ALLA PROCEDURA IN OGGETTO COME (barrare Ia casella corrispondente):
U impresa singola;

B] che le comunicazioni relative alla procedura di acquisizione oggetto della presente dichiarazione ¢ del
contratto che verra sottoscritto con I’ Azienda Ospedalicra “Ospedali Riuniti Marche Nord™ dovranno
essere trasmesse al segouente indirizzo pec:

= L I L W I :
() che gli ordinativi di fornitura dovranno essere trasmessi al seguente indirizzo mail:

o
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INOLTRE:

» dichiara remunerativa ofTerta economica presentatis giacché per la sua formulazione ha preso atto e tenuto

conlo:
a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi gquelli eventuali relative in miateria i sicureezzd, di
assicwrazione, di condizioni di lavore o di previdenza ¢ assistenza in vigore nel luogo dove devono essere
svolti | serviziffornitura; :
b) di tutte le circostanze generali, particolari ¢ locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che possono avere inffuito
o influire sia sulla prestazione dei servizi/lornitura, sia sulla determinazione della propria offerta:

= aeccetta, a pena di eselusione, il patio di integrita allegato alla documentazione di gara (art. 1. comma |7, della
|, 6 novembre 2012, n. 190},

s accetta, senza condizione o riserva alcuna tutte le norme ¢ disposizioni contenute nella documentazione di
gara;

= aceetta, senea condizione o riserva aleona, witle le disposizioni di cui al Codice df Comportamento Aziendale
dei Dipendenti (disponibili sul sito aziendale www.ospedalimarchenord.it = bandi di gara ¢ contratti =
modulistica utile);

« attesta di aver perfetta conoscenza dell’ubicazione delle strutture dell” Aziends Ospedaliera “Ospedali Riuniti
Marche Mord™ interessate alla fornitura ¢ di tulle le circostanze generali e particolari che possono influire
sull’esecuzione della fornitura e che non si rendono necessari lavori di adeguamento tecnico impiantistico nel
locale di installazione;

o dichiara di aver effettuato le seguenti forniture identiche (dettagliare sia la teenologia che le prestazioni
connesse );

dhata ’ destinatario Caodice prodotto | Imporio IVA
esclusa

* dichiara di accettare le clausole contenute nel documento denominato “Disciplinare tecnico per il servizio di
manutenzione delle apparecchiature biomediche I SERVICE 7, allegato al capitolato tecnico;

* altesta di essere informato, ai sensi e per gli effetti del D.Lgs.30 giugne 2003, n. 196, che i dati personali
raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il
quale la dichiarazione viene resa.

Il Dichiarante

In particolare il sottoscritto dichiara, ai sensi dell’art.1341 ce.. di accentare le disposizioni contenute nella
dacumentazione di gara

[
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1l Dichiarante

ALLEGARE FOTOCOPIA DI UN DOCUMENTO DI IDENTITA DEL INCHIARANTE

AVVERTENZE IMPORTANTI:

—  L'impresa ha facolta sia di utilizzare il presente schema debitamente compilato in ogni sua parte sia di predisporne,
per eventuali carenze di spazio o altre esigenze. uno proprio contenente comungue tutte le dichiarazioni richieste
@fo allegare al presente schema eventuali ulteriori dichiarazioni.

INFORMATIVA AI SENSI DEL D.Lys. 19603 ¢ smi:

Si intorma che:

— i dati dichiarati saranno utilizzati dagli uftici esclusivamente per Uistruttoria della istanza formulata ¢ per e finalita
streflamente connessc;
il trattamento viene elTetluato sia con strumenti cartacei sia con elaborati elettronici a disposizione degli uffici;

- idati possono essere comunicati a:

personale interno dell”’ Amministrazione implicato nel procedimento

2. concorrenti che partecipano alla gara

ogni altro soggetto che abbia interesse ai sensi della Legge 07.08.1990 n.241

4, ai soggetti destinatari delle comunicazioni ¢ della pubblicita previste dalla legge in materia di appalti;

~ il conferimento dei dati ha natura facoltativa e si configura pit esattamente come onere, nel senso che i
coneortente, se intende partecipare alla para o aggiudicarsi un appalto. deve rendere la documentazione richiesta
dalla Amministrazione in base alla vigente normativa, in caso di mancato conferimento gquests Aziendy si riserva di
chiedere 'integrazione della documentazione entro ¢ non oltre 7 (sette) giorni dal ricevimento della richiesta, pena
I'ESCLUSIONE;

— il Responsabile del trattamento ¢ il Dott.ssa Chiara D’Eusanio. menire soggetto atlivo della raccolla dei dati &
I' Amministrazione aggiudicatrice; ;

—  pud essere in ogni momento esercitato il diritto di accesso, rettifica, aggiornamento e integrazione, cancellazione
dei dati come previsti dalla vigente normativa rivolgendosi all”indirizzo specificato.

|
3

79
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ALLEGATO

MODELLO DE FORMULARIC PERIL BOCUMENTO D GARA UNICO ELROMECH DG U

Parte I Informazioni sulla proceduren di appalto e sull'amministrazione aggindicatrice o ente aggiodicatore

INFORMAZIONI SULLA PROCEDURA DI APPALTO

idantits dal committonts {7 Risposta:

Morme: |Azenda Ospedaliora Cspadali Riuniti Marcha Nord di Pesara]
Codice fiscale [G2a32030416]

Di quale appalto si tratta? Risposta:

Titols o bieve descnzione delfappats (*) i}

Mumern di riferiments sltibwts al fascicolo dall'lamminisrazioneg T 1

aggludicairice o ente aggudicators (ove ssistenta) 7).

CIG [t
CUP {ove previsio) [1]
Codice progetio (ove appaltc sk inasealo o cefinanziato con fandi ]
eurcpei]

| serv dalla Commissione mellaranng gretullaments || senizie DGUE N fomae alksinncs @ dispasiziane delle ammirsiaion sgeuscalicl deghl anti
aggutcalor, degli operalun scapaimnic, 08 farilan di sarde aletmnic & 4 alir panl nieassate

1 perie amministrazient aggiudicatrick in avvisa di preinformaziones ulilzzaio core meses per Ndee 14 9813 opaurs ue bando & gara F'ﬂréﬂ anti mglumca;hm
un Bvvise periodies ndicative UlZTEM COME TAZZR parinding & gard, wn bando di gara o w9 avwiso sull’ esistenza di un sistema di qual

W g oo dovinp essene copiate della sezione | puris |1 08l perlinens awaao 0 bardo 10 caso @ appaita cargiulo indicars ko genomita o kit |cwrrl1lllnril

MG parti 141 @il 13 deifawasn o bando cemnomln

Ll - P 11,1, deffavsisn o banan parnenia.
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Parte H: Informazioni sull'operatore economici

A INFORMAZIONT SULLOPERATORE ECOMNOMICO

Duath identificativi Risposta:
MNome; |1
FPartita I'4, sa apgiicabile e}

Se non & applicabile un numero di partita WA indicare un aftro numero di identificazions [:.]
nazionale, se richiesto & applizabile |

Indirizzs postale:

Parsone di conlitlo (4 by |
Tesdefonn FEEERNSL AR |
PEC o e-mail; s =
{indinzzo Intarnet o sito wob) {ove esisenia): | eFTEN] e
Informazioni generali: Risposta:
L'oprraiore aconamicn ¢ una microimpress, oppune un'impresa piccola o-media (717 [15i[}Na

Solo se Mappalto & riservato O lopertors seonomion @ un laboradors profetto, un' | []Si0] Mo
“impresa soceale” ) o provvede sll'esecusione el cantraths mel contesto di srogrammi i
lavira protell (adicole 112 del Codee)?

In caso affermativa,

gual & la percentuale cormspondents di l@voraton con disabilits o svantagmsb i |

Se nchiesto, specificare a8 ouale o guall calegone o lawvoraton con disabilita o
svantagglati appartengono | dipendentl interessal;

He perinenie l'operalore economico & monile i oun elenco uficiale di morendito,
Tarmiton, o prestakon of seivig o posseede i cerblicagions rbscal da organismi
accredital, ai sensl dell arliceio 20 del Codice ?

In caso affermativeo: [TSF[] Mo [] Mo applicable

Risponders compilando le altro parti i questa serions, la sezicne B &, ove
pertinente, 1a serione C dolla presente parte, la parta Il fa parte V se-applicabils, e |
I ogni caso compilare e liemare Bz parte Vi,

al  Indicare la desominazions dell'eienco o del certificato e, se partinente, || pertinents

nurmesa di iscrizione o della cortficazions

b} Aindirizeo wek, aulonla o crganismo di
emanasions, riferiments preciso delln
documentazione).

I I I A 1

by  Suo il corfificato di fscrizione o fa cerfificaziona @ dispenibie sletiranicaments,
indicare:

<} Indicare | riferiment in bese i qual & stats otenuts liscrgone o la cenrilicaaone &,
=2 portinenia, la classificszione ncevuia nell'slenco uificiale |73 - | ch [ 1

Ripetaie & irlormazionl par ol perzond o contetle 1enbe vols Quants necassats:

Ch. raccomandaziene dells Comemssione, o 6 maggio 20038, rmelatva #@la dednizione dells microimgresa, piccoie @ mede impresa (GU L 124 dal 2005 PO03, pag
), Questa nformazioni sand nohieste uncamanie 3 1ni shatistic)

Micreimpress: mpeese cha occupano mene di 10 persere @ realizsano un f@rsie anmus apiee un Ee o silance: arnus non superion a 2 miliont i EUR
Ficcole imprese: mprose cho pooupane meno di 50 personeo o realezana ur fEirain anaus 2 unietala o Batcin snnus nen superkort a 40 mifioni < EUR,
Mindée imprese] mMPase cha non agpartengone alla categoria deblo micrelmpregs né & qd!"i delle pi-ﬂllﬂl'! |HI|]rEH. LS oCLupano s i 250 persone = |l
cu lelluralo annuo non supers | 50 miboni di EUR &'o § cul totale di bilancio annee nen sepera | 43 milicn) di EVR

G il gt 11115 gl Bando di gara

Lin' “imprasa sociakla” ha per scops gnncpan limegrazione sooak o polessarak dells persona dizabli o swanr.ag\qls:a.

My
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d) Liscrizione o |a cerlificazione comprende Wit criler: di selezione nchiest?

In caso di risposta negativa alla lettera d):

Inserine inaltre tutte le informazioni mancanti nella parte 1Y, sedone A, B, C.o 0
secondo |l caso

SOLO sa richlasto dal perfinante avvise o bando o dai decument di gara.

g} L'operstore ecenomico potra formire un certificato per quanto niguarda il pagamenio
de conlribuli previdenzial e delle imposte, o fornire informasion che permettanc
alfsmministrazione agpiudicatrice o all'ente aggivdicatore di oltenere dirsllaments
tale documents accedends a uni banca dali nazeonale che sia disponibile
gratuitamanio in un qualunsgue Stato prembro?

S la documantazione perinenie & diponibde aleflronicaments, indicars:

15 []Ha

g L1 Si[] Mo

(indirizzo web sutonld o orgamamo di Manazong
rifesimento precise della documeniazions)

EL sttty I L

Se pertinente: I'operatore economico, 0 caso di-contratt @i lavon pubblici di importe
superiora a 150,000 surg;, & m possesso di atleslazione rilasciata da Societa Organismi
di Attestazions [S0OA), & et dell'adcodo B4 del Codica {setion ordinari) 7

oVErD.

& in possesso di attestazions mlazciata nellambstoe dei Sialemd di gualificazions di cul
all'arlicolo 134 det Codice, previsti per i settori special

In caso affermativo

&) Indicare gh estremi dolf attestazione (depominazione ged Organismo di attesiazione
owwere Siatema di qualificazione, numers e dala dell'allestaziona)

b} Selatestazions di gualificarions & dispontile eletiromcamante, indicarg

) Indicare, s perlinedte, & categons di qdarﬁl:'.aziun: alla guate s rifensce
Iatestazione: i
d}  Latestapone di qualilicezione compranda tutti 1 oriar di selesione richesly

(15 [ Ne

IS Ne

b (Indrizeo wieb, autonild o organismo di
emanaziona. rferimanto proosa dell

documantazione):

A s ;i I 1
[ st e o) 1
dy[]5i[fre

Forma delia partecipazione:

L'operatore sconamico partecipa alta procedura di-appalio insieme ad altri {7

In caso affermative:

Al Specificare i ruck delloperatore aconomich nol raggruppaEneEnin, ovwero Consarzio
GEIE, rete di impress di cu all' art 45 comma 2, lott. dj, o), T} & g) < allan 46
comma 1, B0 &) & ¢, dbed &) del- Codice (capofla, respansabie di campib
specific) s )

b} Indicare gii o oparaton econontici che compartecpanc alia procesdura di sppakic

&) Se perinenie indicare il-nome del reggruppamento parooipants:
d] Se perhnents, indicare |8 denominaziono dogii operator sconomicl Facentl parte @ un

consorzio di cui allart 45, comma 2, lett by @ of, o di una societd di proleszonist di
cui all'srticalo 46, comma 1, el f che sseguono le prestazon oggetto del contratio.

Rispostal

-7 H| L EREE |

B [
el |
di. [,

A L riferiment B laventse dasstcazione oo indizet neia canficarong
MU Spacihicaments nelfamibato di un raggrugpamento, Consorgio, jomi-venture o aftra



Page 19 of 79

Latti Risposta:

Sa pertinanta, indicars i foto o 1 ol pes | gual loparators economics intende £
t presantare un'oferz)

B INFORMAZION SUI RAPPRESENTANT| DELL'OPERATORE ECONOMICO

Se pa.rfmar;fe, indicare noms & indinzzo deils persone abivlalte ad agire come raporesentantl v compres! procuraton e stilar
deloperalone eooncmico ai fini dellz procedura df appalto in ogoells, so nfarvengono pit legal rappresentantl npslere fante valfe quanta
MECESSAN0,

Eventuali rappresentanti: Risposta:

Marme completo; i
e richieslo, indicare altrosi data @ luogo ¢i nascia

Posizione Tikalo g agire:

Imdirizza poslaks

Tehefano:

E-mail i

Se necessarnio, fomire pracisazioni sulla rapprésemanra.ﬂu-n;a, |
portala; seopa firma congiunta):

GTNEOR MAZIONI SULLAFFIDAMENTO SULLE CAPACITA DI ALTRI SDGCGETT {Articols 83 del Cedics - Avvalimenia}

Affidamento: Ris posta:

| 'opesatom gooncmice fa sfidamento sule capacild o @i soggeth per | [ 151 Mo
soddisfare i criteri di solezions della parte IV e rispeilane | criben o e
regole (eventuali} della pare V?

It caso affermativo:

Inclicar la denominazions depgll operaton ecancmaal di cil si imendo | ' |
avakerd:
Inicare | requisiti cgpetto di avwaimenta: firmgn e |

0 INFORMAZIGNT CONCERNENT | SUBAPPALTAT (N SULLE CL CAPACITA LOPERATORE ECOMOMICT NG FA AFFIDAMENTS
(ARToLD 105 0F| CODICE - SUBAPPALI G}

Subappaltalore: Rispasta:

L'operatore economics intende subappsitare parta del contratioa [ 151 ] [Ma
ferzi?

In caso affermativo;

Elencars le prestazioni o lavorazion che si intende subappaltare e | L. T4k i)
la refative gquola  (ospressa . in percentuale)  sullimportd
contratiualie

Mal caso ricorans e condiziond di cui alfarticolo 105, commas 5, | b
oel Codice, wdicars l2 denaminazions dai subappaliatan propost
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ParTE TH: MOTIVE D ESCLUSKHOYNE {Articolo 20 del Codice)

A MOTII LEGATIA CONDANNE PENALI

Motivi legati a condanne penali ai senal delle disposizioni Rispiosta;
nasienall di attuazions dei motivi stabilil dall'articolo 57,
paragrafo 1, della direttiva (articald 80, comma 1, del Codics )

| =soggetti di cui allart 80, comma 3, del Codice ‘sonc slali | []8i[]No
condannati con sentenza definitive o decreto penaie di condanna
divenuts irrevocabile o sentensa di applicazione dalla pena richiesta
al zensi dellarticolo 444 del Codice di procedura penale per uno dei

it oty Hoh Fide s vl et e egtes He |3 gocumeniazions portingnte & disponbils sietronicamants, indicare

fa 0. Indipendeniements dals data della senfenga, in seguito slla L‘;ﬂ"ﬁﬂ“%“wm*mmm"“m" repermaric preG
quale sia ancon applicabile un penodo ol esclusions atabilito !

‘direttaments nella senlenza owverc desumibile 2 sensi delfart. 80 | | B e TR j sy, 1%

comma 107

in case alfermatvo, indeare (')

A} la data della condanna, del deerele penals di condanna o della
senlenzs di applicazione della pena su richiesta. |2 relativa
durata & il reaw commesso ra guelll rporati allaricale 83,
coanma 1, istlera da af a gi del Codice e | molivi di condanna, ay Data| 1 durata [ ), letlera commia 1, arteolo BO [ ), mativi[ |

b} dati sdertificativi delle pereone condansabe | |, 0l.-...]

S AR Rl S i BTl et o | 5 ST e paiodn ameisiane: || |, Wi camnen 1ol 20

pena accossoria, |ndicare

N Oisle dalirds alfarkcoio F ool decimons ougdre 200884 1A el Consigio, di 24 ollobne 2008, reiativa ala iotn cob ke ceirineiis organizzate (GL L 500 deif 1 112008,
g 43 ; ; :

I Dugiedsints allarkoio 3 dells comenaons rElalive i 08 corm la comuskng 18ka quale 5000 conuol funzipnar selk Corunild ewones & dal Sk membd defLnone
uropea (GU C 194 dal $56 1997 pag. 1) & alletook 2 pargrats 1 drlla decisiong guatro 2003568/G8) del Consigle, del 22 lugio D003, relaiive #a loa caréo
‘camuzons e sabne privass (G0 L 182 del 311 J003. pag 54} Cuesté molve @ eschisons comarence B CoMLZoNS: ool Coma drfrita nel gifile nazonse
dellamminsirazions agpuscalrics (o enle apgludcalons) o oallopomione Sconanrd. . ;

41 py sansi galfastesls | dells convenmonn relativs wlla tueels gegl ineress) fnanzian ool Comandd suopes (GU G396 del 37 11 1465, gag 48}

0 Cuiah dotinili agl ool 1 & 3 defa docisioan quadin del Consigio, del 13 gugne 2102, sula lotle contro | eronsme (50U | 164 dei 32 6 3000 pag 3| Questo motvg di

esthuone coTrENdR anche Nstigaziene. [ EoncodEa, | lamate di commallers U di 186 el Coma indizain ail anizoio 4 o deds gaciskne quada

Ciuah definill al'aricoin 1 dells difeitva 2005E0CE 68 Patamante sumpon & del Caneiglo, det 26 ciobm MK, méalive sl prevensons. delluso del sistama fnanziars 4

seopa Al reclagks def groert 6 svitd comness a di firareamento del tarronama (GU L 300 del 15 1020065 pay 15,

U Ok gefing slanicpio 2 det dielia 2011G6LE dpl Fatamanio swogeo e del Corsigha, oal & aprie 2011, concalnEre @ prevenziong & A raprassicne della ratia di esaan
umani &5 proleziang dede Wibme, a-che sasthaisce |8 desizone quadia del Consigio JO0REISGEAL [EL L 10 dei 154 2071, paig 1)

M Hipetar e volbs guaiils Necessano: |

R Fpelera 1aNE L0t UINID NECESEI0,



In caso affermativo indicare
1)
21
datentiva non superiore a 18 mesi?

3)
di cos all'art. 80, conma 3, del Codico

- hanno risarcita intsraments || danno?

pravenire uliernorni illect o roati ?

51 se le seniense di condanne sono state emesse nel confrond der
sogoell cessab di cui all'ar. 80 comma 3, indcare ke misune che
dinostrano la completa ed cffettiva dissociazions dails condaita
|_penalmenle sanzionata:

Page
In cazo di sentenze di condanna, 'operatone ecenomico ha adoliaio
misure sufficient a dimestrare fs sua affdahbiita nonoztants _
lesistonza di un pedinents mativa di esciusione”™ {autodisciplina o [15i[]Ha
ta senienza di condanna definiiva ha ficonoscioko Fatenvanie | [] &1 No
defia enllshorazione come definita dalle singole faltispecie o resto?
Se la sestenza defindiva di condanna prevede una pena | | ]S81] | Ko
In caza d nsposta aformativa per beipotes) 1) &lo 2), | saggelt
(15 []Ha
= &l sono impegnadi formalmonte a rsarcire it danno¥ []5i[]HNa
Ay per e poiesi 1} o 2 l'operators economcs ha adotlato msere di [15i]]Me
carattere becnico o arganizzative e relatd 2l personale idensi a
In gaso affermebive elencare | documentazions perinents | 18 sz
disponibile  eleftronicamente, indicare  (indinizzo  web, aulorith o

argarisme di emanazicne, rfenmants preciso dolis documentazione)

| . | RS ¥l ]

B MOTR LEGAT] AL PAGAMENTO D IMPOSTE O CONTRIBUTI PFREVIDENZIALI

Fagamentoe di imposte, tasse o contributi providenziali
(Articolo 80, comima 4, del Codice):

Risposta:

L'operatore economico ha soddisfatto it gl obblighi retativi al
pagamento di imposte, tasse o contributi previdenziali, @a ne
paese dove & stabililo sia nalla Stato membro delfamminisirazions
agpiudicatrica o dell'ente aggudicatare, se diversa dal passe di
slabalimante?

[181] ] Na

In caso negativo indicare

i

Imposteitassa Contributi previdenziali

In coafarmila aile disposizand nacanal i atluzzono dallarosle 57 paregraio 6, dells direlbva 201 402400F

21 of 79
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al Paese o Stato membio inleressato

by D guale importo 2i ratts

¢} Come e atata siabiita taie mollemperanza’

1) Medianie una decisione givdiziana o amministrativa

Tale decisione & defindiva @ vincalante?
Indicare Iz data celle 2entenza di condanna o delia decisions

MNel caso di una sentenza di condanna, sestabilita
direttamente nella sentenza di condanna, la dufata ool
pencdo desclusione;

2} Inaltro modo? Specificare

4y L'operatore economico ha oftemperato od otlempenera ai suni
obblighi, pagando o impegnandos 0 mode vincolante &
pagare le imposle, e tasse o contributi previdenziah dowuti,
comprosi evertuall interessi o multe, avendo effetuate i
pagamenta a formalizzata Mmpegne prima della scadenza del
termine per la presentazione della domanda iarbicolo BO
comma 4, ullimo periedo, del Codice)?

ayf.... } = | PRl |

B i By L I

et) [ 5 ]] Mo 1) [15i[ 1N

[181[0] e [18i[]No

[ l [ 1

i . vanil [ |

[ord S i £ | I, |
d) 11 8i[1MNa d) [15i]]No

In caso affermativa, fomins In caso affermativo, formire
informazioni dettagliate: [ ] informazion deltagliate: |

5e Ia documentazions perfinents ralativa al pagamanto di imposie
o contributi previdenziali & disponibile eletronicamente, indicars:

(indirizzo web, autaritd o crganismo d emanazione, rifermanto
| precise della decumentazione)'):

(i | : [} 1

Infarmazioni su eventuali situazioni di insolvenza, confiitto di
Interessi o illeciti professionali

|'pperatore economice. ha o violata,  per guanto di sua

ay

z Rgelere Eale volle GUENIN NacASsAND
)

Cir arbcola 57 paragralo 4, dellz dirgliieg 2074490 0E

Risposta:

[18i[] N
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| conoscenza, obblighl 2oplicabill in matariz di salute & Sieueesa
sul lavorn, di dirftte ambientale, sociale e del lavoro, (%) 4 cui
allarbocis 80, comma 5, lett &), del Codics 2

In caso affermativo, 'operatore sconomics ha sdoftaln misure

sufficienti & dimaslriane o sua affidabilita nonostanie l'esetensa doun
perinente modiva di escluskane (autodiscaplina [LSi]] M
o "Self-Cleaning, cfr. articalo B0, comma 737 5

In cago affermativa, indcans

1) Uoperalors ecosomioo
ha rigarsifo interamenta I danno? .
sl & impegnato formalmenta a risarcire | danna? [180]] No
T J : 115i] ] No
} loperatare economecs ba adottato misurs di cerattere teomco o
organizzativo e relative al personale idonei a prevenire ultarion decil o 1S M
rest ?
In caso afformative elencare la documentasione pertinente [ ] e, se
dispanibale  eleftronicaments,  indicare:  [indirizeo web, autoritd o
crganisme di emanazions, rferimento preciso della dooumentazione):

| ] | e B ]
L'operatore sconomico s ava n uns delle seguenti siuazioni oppure
& sottoposto & un procedements per Paccerssmaonto di una delle
soguenti suaznoni di cul all'arbecis 80, comma &, lelt. &), deol Codice: |
a) fallimento []51]]Ho
In caso affermativo: 115i[ 1Ko

- il curators dal fallimenio e stato autorizzato all'csercizio provvisorio
cd o sfalo sutorizzato gal giodies delegats a pariecipare & s i .- g 3
procedure di sffidaments di confratti pubblici (arceis 110, comma l'" LA, aﬁ-"'ima“"'u m-:lx;aca gll eslrzm dei provwedimenti
3, et a) et Codice) 7 LI Bl R i

la pasrbcipazione aka procedura di affdamenio & skt subordinata | [ ] 5] ]| Mo
ai sens| dell'ard. 110, comma 5, allavvalimento & st operatore | 10 caso aftermative mdicare Nmprasa ausiliana

ECOMOMIG 7 = ]
o) Bguidazione coatia [15i[]Ne
o) concordato preventyo [18i]] N
di & ammeasso a concordsto con coplinuill aziendale IREARE ]

In caso di risposta affermativa allz lettera d):

— i stato autorizzaio dal giudice delepalo ai sengi dell’ articoio 110, 15[ | Mo
comma 3. ket 5} del Codice® i
- l& pailecipazione alla procodura di affidamentc & stata subdrdinaka i

&l sens dgellarl 110, comma 5. all'awvealimento di altro operatore | [15i[ ] No

etnhamica? J .
In cage affermativo indicans lmpresa ausiliana
IS : A l .
|'operatons economico i e reso colpavals di gravi illecit []%5i]] N

professionalif™) o cui allart 80 comira 5 latl ¢ del Codice?

In caso affermativo, formire informazioni detlagliate, specificando
ta tipohogia d: dlecite:

In caso affermative. 'operatore econoimica ba adollaio misura di | T]Si[ P No
aulodisciplinag?

In caso affermativa indicare |

1 Gos! cama =2akii & finl dal presenis eppako dale tommatiee nazienaln, dallEewiss & banco perlinents o dal decuirsnii & gare ovvorn dalaricodo 12 paragrato 2

dells dirsliva 2014024000F
Cfr, ave applicabie, il gritto nazenate, Favviso o Baida perirsite o documenl d gam

i
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1) Uopezrafore economico:
ha risarcita interamente i danna? [ 151 ]]Na

sl & impegnate formalmente a risarcire il danno? ]
[18i]]Na
7} l'eperaiore sconomice ha adottato misure di caratters tecnico o [18i] No
arganizzativo ¢ relativi 2l porsonale idonoi 8 prevenire ulterion llecil o 2

real ? In caso affermatvo elencare b documentazone porinonte [ | o 38

disponibile eetromcaments,  Indicare  {ndineso web, autorila o
organismo di emanazione. riterimento greciso defta documeniazions):

b S | BldErn I |

L'operatore economico @ a conoscenza di qualsiasi confiitto | [ |51 | Mo
di interessil®® legato alla sua parlecipasione zlla procedura di
appalto. (arficoia | B0, comma 5 et d) del Codice)?

In caso alfermative, larnte Informaziant detiaglizte sulls modalits
con cui & stata nscilo | conflitte di interess

L'operatore economico o unimpresa a lui collegata ha fornito | || S]] Mo
consulenza  allamministrazions  sggiudicatrice o allente
agpudicatone o Pa allimentl partecipato alla preparazione deflz
procedura d'aggiudicazions (aricole 80, comma 5, lett. 2} dal

Codica? |

In caso affermative, forire informaziaoni dettagliate sulle misure
adottale par praveming e possibih distorsion della concorenza B ssrsosse. I

L'operatore economico pud confermare di

d) non essersl reso gravemente. colgevole d talse dichiaragioni | | ]3] | No
nel forpire le informazioni nehieste per werficare Tassenza di
b di eRclugione o i dpetio den dilsn dl selegionns,

b} nen avere sccultata Bl nformazion? L1 1Mo

¥ ALTRI MOTHI D1 ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTI DALLA LEGISLAZIGNE NAZIONALE DELLO STATO MEMBRO
DELL'AMMIMNIST RAZIONE AGGILUMMCATRICE O DELL'ENTE AGGIUDICATORE

Mativi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazions | Risposta:
nazionale (aricolo 80, comma 2 e comma 5 dett 0, gh h), 3 L
m) del Cothce e art. 53 comma 16-terdel D Lgs 1652001

Sussisiono  a canco delopematore economica cavse di decadenza, di | [] 5] ] No
sospensione o di divietn prewsie dallarbcolo 87 del decreio legislatvo
B sellembee 2011 n. 159 o di un lentative i infilrazione mafiosa di cui | 59 '8 documentazione perbnente & disponibie elefiioncaments
allarticolo 84, comma 4, dol modesima decreto, forme restando guants | ndicare: (indirizzo web, Sulorits o organismo di emanaziones,
prevista dagli arbeali 88, comma 4-bis, © 92, commi 2 8 3, dol decreto | FiETimento preciso defla decumentazions)

legisfative B sellembre 3311, n 15%, con rferimento rispettivamonte | I I I 16
alle comurcazionl anlirmafia e alle informagoni anfimafia (Aricolo 80, | Y ' !
comma 2, del Codice)?

| 'crperalode sconomicn i irova mouna dells seguenti situazioni ?

1. & staio soggetio alla sanzione inferditbva di cul a¥articolo 9, | [15i[] Mo
womma 2, Jetiesa ) dol decroio kogislative & giugno 2001, . 231 o
ad alira sanziong che comporta il divicto di confrare con la | S & documentazione  pertinente & dsponibie  eletronicamente,
pubblica amministrazione, compresi | provvedimanti interditiivi di | Indicare. indirizzo web, autorita o crgamnisma & emanazione, rierimento
cui allarlicole 14 del decroto |egisiative 0 aprile 2008, o &) | predse dolla documentazionay:

(Articolo B0, corfms 5, leliers [,

% Fome indicate Ael dirita nazianale, nellavwisne o hands pertEranto & ned document] 4 gara.

{26} HIFIEI'.EFE' tante valte guanis necessani
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casellano informatco tenute  dallDeservalonio
delfANAC  per awer prosentate false dichiaraziont o Falsa
documentazione  al  fini  dol  rlascio dell'albeslazione di
gualificazione. 'per il pericdo durante il quale perdora Isonzicne
(furticofo 80, comma 5, letters gl

2 g scrte nel

3 ha wolate 1| awveeto di intestazione fiduciaria di cul 8 articolo 17
della legge 18 marzo 1980, n. 55 (Artcolo 80, comma §. letlesa b2

In caso afermatvo.
- indicars la data dell'acceramenio definibvo & Fautordd o organisma di
emanazions

- I vislasions & shila rimossa 7

4. & in regola. con o onorme che dissiplinano | diritio. al lvdee dei
dizabili dicw a8s legge 12 marzo 1989 n, G4
{Arbenia 80, comma &, lellera 1)

5 @ stalo vittima dei reati previsti o pundi-dagli articeli 317 & 629 del
codice penale agpravali ai sensi deffarticoln 7 del decrélo-legpe
13 maggio 1991, n 152, convertito, con modificazion, dalla legoe
12 ugien 1991, n, 2037

In casoe attermatvo:
- ha denunciato | fatl all aulomd giudizena?

neormand | casl prevish sl'aicolo 4, prmo comma, delfa Legge 24
nevembre 1981, n §69 {anicole B0, comma &, lettera ) 7

B =itrova rispotho ad un attre parfecipante alla medesima procedura
di affidamanto, in una situazione di confrolio di cuil allarticolo 2359
dal codice civile o in uns qualsiasi relazione, anche di fatio, se la
siuazione di controllo o la relaziono comport che e offerte sono
imputahbili &d un unice centro decisionaie (arlicole B0 comma 5,
lottera m}y

[15i][]Mo

Se la ococumentazione pertinente @ disponibile olettronicamemnte;
indicars: indinzzo web. auton1d o crganemo di emanazions, riferimenio
preciso delia documentazione):

[18i]]Ne

5e la cooumentazione pertinente @ disponibile olettronicameonte,
mndicars: indinzzo web, autontd o cegarsme di emanazione, riferimenio
precizo della documentaziona):

=i S

VIE I Nae | ] Non & tenulo aila discipling legge 631859

5e la documentazione perlinente & dispaniblle eletiranicamente,
indicare; Indinzao web, aulcritd o organismo di emanazione, rifariments
preciso deils documantaziona);

b e Yormpnnl

Mel case in cul l'operatore nen & lenuta alla discipling legge 859099
Indigare ke motivazionl

(nurness gipendent elaaltra § [ .. I i UG IeE |
1151 N
[18i[ N0
1181 1Ne

Se la documentazione perfinentz e disponibile  sleftronicamente,
indicare: indinzzo web, autanta o oeganisme o emanasions, filenimento
prociso dolla documentazione):

B TRl S PR 1

[181]]1Ne

T L'operalore scoromiza s trova nella condiziene prevista dall'an
53 comma 16-tor del D Lgs. 1552007 {pantouflages o revalding
doory i gquents Ba concluso contratl di |lavors subordinata o
autoneme &, aamungue, ha attribulto-incarch: ad ex dipandenti
della stazione appaitants che hanno cessaio il loro rapports di
iaworo da menc di tre anni ¢ che negli ulbim: treeanei di senagio
hanno esarciaio poton avtoritativi o negocial per conto della
slesEa staziona agpaltants neiconfronti del medesimo opsratore
scongmicn ?

[18i[]Na

10
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Parte TV Criten i selesione

in mento ai coben di selezione (sezone o 0 sezioniaa & & O della presente parte) 'operatore economico dichiara che:

CL:INDICAZIONE GLOBALE PER TUTTI I CRITER] DI SELEZIONE

Rispetto di tulti | criteri di selezione richiest)

Risposta

Soddisfa i criteri 0l selerions nchisst:

[15i[] e

A IDONEITA (Articolo B3, comma 1 lellers a), del Codice)

Idaneita

Risposta

1) l=eriziong inun registro professionale o commerciale
tenuta nelle Stato membro di stabilimento (27)

Se lz docyumentazione pertinenta & disponibile
alattromeaments, indware

{indirizzo web, autostd o organismio di emanasione, rfepmento
preciso della documanlazionae.

Y3 | s SR LS

2) Per gl appalti di servizi:

E rchiesia ung parboctare austorlizzazione o appartenenza a
una particerare organizzaziong (elenchl, albi, ecc) per poter
prestare il servizio di cul trattasi nef passe di stzbilimento
dell'oparatore eoonomios?

Se ta documentazione perbnente & disponioiie eleliranicaments,
indicare:

| [1S&E ] Ne

In caso afermativo, specificare quaia documantazione 2 se
l'operatone economico ne dispone: | ][] S]] No

[Inciirizzo web, autoritd o organisma di emanaziong. riferimento
precise della documeantaziona):

[ I I |

N Cantemamenta slElenco med alsgat Ko dalla diraltea 20 044LE gli oporator ecenomici di taluni Stati membe patrehbora dover saddistare attrl regquisin

previst nello stesso allngata.
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B. CAPACITA ECONOMICA E FINANZIARIA (Articolo 83, comma 1, lelters b}, dal Codice)
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fo 02 D all

Capacitd economica e finanziaria

1a) 0 fatturato annuo ("generala”) dell'oparalo:se econarmico per ||

nurmaro di- esarcize richiests nell'avviso o bandoe pertinente o
nei documenti di gara & il seguenta:

elo,

il

10} 1 fatturato annuo medio dell'oparatore sconomica per il
numero di esercizi richiesto nellavvizo o bando
pertinente o nel document! di gara & il seguente {*°);

Se la docurmnentazione pertinente & disponibile elettronicaments,
Indicare;

Risposta:

psecizio | ] Eaturatks | 11 fvaiuta
esercizior [ ... Ewatoc ] ][ ] velua
eserizin | | atturata: [ ] [ ) valula

(numero di esercrn, Bafturate medio):

Frovapiel

11} vatuta

(irsdenzzo web, autonta o organismo di emananones, rfenmento
precso della documentazionse)

Za) |l fatturato annuo ("specifica”) def'operatore ecanomica nel
settore  di -attivitd ogoetto dellfappalto & specificsio
nell'avvisn o bando perinenta o nel document di gara per o
numern di esercizi fichiesto @ | seguenle:

glo,

Zby Il fatturate annuo medio delloperatore  economico nel
settore & per il numero di esercizi specificato neflfavviso o
E“dﬂ pertinente o nel documenti di gara & | seguente
(i -

Se la documentazone partinente & disponibile elettronicamente,

incicare:

| Heelh i il i |

esarcizio; | ) faturata: [, [ valuta
aserczio: [ ] fatturate: [ ][ valuta
esercizios [... . ) fatturate: [ ][ valuts

{numero di eserciz, fatturaio medio):
f I[ ]valuta
(inginzzo wab, autontd o organismo d emanazione, niermento

preciso della documentazions)

L I ! [

3} Se le informazioni relatve al fatturalo (generale o specifico) non
sano disponibill per futte il penodo nchiesto, indicare a data di
costituzone o di avvio delle attivita dell'operatore sconomica:

{.....4

4) Per quanto nguarda gl indicl linanziart (%) specificatl
nell'awwisa o bando pertinente o ne documenti i gara ai sensi
del’art. 83 comma 4, lett b del Codice, loperatore
ecopomico dichiara che | valon attual degli indici richiest sono
I seguenti-

Se la documeniazione pertinants & disponibile alattroncamenle

indicara:

{indicazione dellindice richiesto, come rapparto iz xa y (M), &
walore)

PR & (A F

(Indirizzo web, autoritd o organisma bi emanaziane, riferimento
precizo della documentazione)

[ I il |

5] L'mporto assicurato dalla copertura contro i rischi
professionali & il seguente (articolo B3, comma 4, lettera ¢
del Codice)

Sa tah infarmazoni sono disponibili elsitonicaments, indicare

[ 11 [valiia

(indirizzo web, aulontd o organismo di emanazione, rteriments
preciso della documentazione).
BRI | ANTREEY tmi L 3 |

G} Per quaniodguarda gk eventuali altri reguisiti economici o
finanziari specificati nellavviso o bando pertinents o net
documanti di gara, Foperatore economico dichiara che:

[iil

M Gols se cansenlity SEFEVYIBC 0 bands pertinanle & dal foslamens o garm
M Soin wp canseniin dak Evviso o bards periiranie o dal dooumest & gam
P A ssempiy, rERpOT TR SVIA @ passmsh

M Af esempia; rapporto rs stihill & passvis

" Ripsiem tEnta walin guanto nocssanic




Page 29 of 79

Se la documentazione pertinante eventualmentes specificata {indirizzo web, autonita o arganisma o emanazione, flenmento
neflavviso o banco periinente o nes document| di gara & preciso della documeantazioneal:
disponiie eletronicaments, indicars | I I _

. T R Ly T e e i

C: CAPACITA TECNICHE E PROFESSIONAL| {Artcolo 83, comma 1, lettera ¢, del Codice)

Capacita tecniche e professionali Risposia:

18} Unicamente per gh appalti pubblicl ditavori, dursnte il Numero di anni (periodo specificato nellavwviso o bando pertinents
perioda di rifedmental™) I'operatore econantos ha eseguito | o nei documanti di gara) [ )

seguenti lavori del lipo specificato Lavori: [ |

{indirzzo web, autonta o organismo di emanazione, nferimanis

Se la documentazione pertinente sullesecumone e sul risultsla preciza dilla documentaziona);

soddistacenti dei lavor piu importantl & disponibee per via

wettroreca, indicare: (PR PRt B |
1o} Unecamente per gl appalti pubbiicd of forniture & of Mumeara di anni (pesioda spacilicato nall'awiso o bando pertinente
servizi. o nei document di gara)

4 o
Duradte § petiodo di rfenmento Noperatore economico ha

congagnato le seguenti forniture principali del tipo ¥ .
specificato o prestato | seguenti servizi principali del tipo Descriziona Impasti date destinatari
specificato; Indicare nedl'elence g importi, le date o e e e = = i
destinatan, pubibht o privatii’") ]

2)  Pubd disporre dei seguenti tecnici o organismi tecnigi (77), l.
citando in partcolzre quell responsatyll dal controllo delia
gualita:

Mel casc o appalt putblici di laver 'operate:e econamss I ]
patra disparre der saguenti iecnici o organismi tecnic per & I
I'esecuzione dei lavarn

3) Utizzale seguanti attrezzature tecniche ¢ adotta le  EHREAE0RY
seguenti misure per garantire la qualita e dispane degll
strumenti di studio e ricerca intdweati di seguito:

4} Potra applicare i seguenti sistemi di gestione e di [ |
tracciabilita della catena di approvvigionamento durznie
lesecurione dellappalo:

51 Perlafomitura di prodotti o la prestazione di servizi
complessi ¢, eccezionalmeante, di prodotti o servizi
richiesti per una finalitd particolare: |

|
L'operatore economica consentira Fesecuziones o FlSi[]Na
verifiche(*®) delle sue capacita o produzione o strutture
tecniche g, se necessano, deglh strumenti di studio e di

ricerca di cui egli dispone, noncha delie misure adottate

par garantire la qualita?

) Indicarz i titoli di studio e professionali i cui sono in
possess

{41 Le armministrazian: agglodcamec passono Aehisdarse iro & cirque anni & ammellere snespenensa che dsake a pld dicicque anrs gima

(34 0 sn Bemint oo mdicars fulli | destinasn @ 'slenco deve comprondere i clant pubhlc @ prvall defle iomiire o dei 2arvis n oggelia

135) Per | dscnict o g anganismi tecmel che nan fanne parta ntegrants calloperalons Sconanco, ma sule cui sapasits foperalon enonomica ta affdamenta come previse silg pate
U, sZions T, devono esgang compiali DELIE Sshint

135 La verilice & eseguita- daFammmisirasions aggiudcalice o 50 oRsa JCCONERNM, DEF SUD COMD da un-sganisme diicisle compeienis del poese o oul & stabiio i
fomiione o il piesladors dex saran

14
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a) lo stesso prestatora d servizi o iImprenditore,
oo (i funziore des requisil richiest neli'avviso o bando
partinente o nel docwmenti di gara)

b | component della strullura lecnica-operalival grup d
lavara:

71 Loperatore economico potra applicare durante 'esecuzione
dell'appails le seguentt misure di gestione ambicntale

all- |

B 1

'!-].'J"_I.'.'nrganlcu medio annuo dell operatora economeco e |
mumern dei dingant negli ullimi e anne sano | seguent;

9) Per l'esecuzione dell’appalto Foperatore ecenomico disporra
dellattrezzatura, del materiale e dell'equipaggiamento
tecnico seguenti

Annc, organico media annua
l frp] o s

| L P 1

[ 1 |
Anno, numero di dingenti
L. 1 I
EFESSETTORN § ]

100 Loperatore economico intende eventualmente
subappaltare{’’) |a seguants guota (espressa in
percentuale) dall appalio

11} Per gl appalti pubbiic di forniture

L'operatore economico fornird | campiani - le descrizioni o e
fotografie dei prodotti da fornire, non necessanamants
accompagnah dalle certificazioni & auleénticitd, come
richiesti;

& applcabile; l'operatore economico dich:ara inaltre che
provvadera a farnire le nochieste cerliicazion) di autenticita

Se la documeantaziong perlinente & disponibile efettroricaments,
mdicang.

12)  Pergh appalt pubblici di formiture

L'operatore economico pud fornee | richiest certificati
rilasciati da istituti o servizi ufficiali incarncatl del
controllo della qualita, di riconosciuta competenza, | guali
atiesting la conformita di prodoth ban individual mediante
riferimenti alla specifiche tecnichs o norme indicate
nelFawiss o bardo pertnente o nei documenti & gara?

In caso negativo, spiegara parche e pracisane di guali afti
mezzl di prova s dispans

Sela documentazione pertinenie & disponibile eleftronicamante,
indEcare:

[18i(]No

[ 5] ] N
(mndlirizzo web, aulcrita o organsmao di emanazong, Hemento
praciso della documentasona)

F1 S]] Na

—

{indifizzo web, aulanta o organismo di emanazone, riferimento
praciss cella documentazione):

T I ]

13)  Per guants riguarda gl eventuali altri requisiti tecnici e
professionali specificati nelfawiso o bando pertimente o nes
documenti di gara, loperatore economico  dichisa  che:

W 5 e che 5o Topedalve SCOnOMeso g deciso 0 subappanars una quots delfnppolio g fa afidoments sufe capacild del subappaalone per esaculie e QUOtE. & necassana

campilare un DGUE distnin per ogre subappaliztore vedasi pane il sedione C

15
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Sa fa documentazione perhinente eventualmente specificata
nellavviso o bando perfinante o ner documanti di gara & (indinzze web, autontd o organismo di emanazone, rilgnmento
dizpomite eletiranicaments, mdicang, pracisa oella dotumentazions)

[ & | Wl I

[0 SISTEMI D! GARANZIA DELLA QUALITA E NORME DI GESTIONE AMBIENTALE {ARTICOLO 87 DEL CODICE)

I

Sintemi di garanzia della qualitd ¢ norme di gestione Risposta:

ambientale
L'operalore econamico potrd présentare cerificati ilzsciati da [15i]] N

ceganismi indipendent] par atlesizre che sgli soddisfz determinate
norme di garanzia defla gualit, compresa faccessibiita pes e
persang con disabilita?

In caso negativo, spiegare perche & pracisarg di quel altn mezzi i 1 ]
di prova relative al programma di garanzia della qualifa si dispone;

Se la dosumentazione pertinente & dispomibile eletronicamanta,

indicars: (indirizzo web, autonta o organisms di emanazione, tlenmento

preciso della documentazione):
o A 1 i
L'operators economica poira presentare certificati rilascan da [15i[}Na
arganismi indipandant: per aftestars cha egli rispetta determinati :
sistemi o norme di gestions am bientale?
In caso negativo, spiegare perché e precisare di qual allr mezel
di prowa relativi 8l sistemi o norme di gestione ambientale s i 1 1
dispone: ] '
Se la documantaziong perbnents & dispooibile efattroni
indicare: " Calis SR it findinzza web, autontd o organismo d emanasone, rteimants

praciza defla documentazione):

e | I ]

16
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Parte ¥; Riduzione del numero di candidati qualificati japmcoio 91 oo Comee)

L'operatore economico dichiara:

Riduzione dol numarno Risposta:
Di soddisfare | oriter @ e regale obettivi & non giscnminator da .. 1)
applicare per limitara il numero di candidat, come ¢ seguiio

irdecalo |
= 18
Se sono nohest delerminzt cerbihicat o alire forme di prave LS et
documental, Indicare per ciascun documento se | operslore
acanomico dispane del documenti nchiest:
Sa alowni di taki cerificati o altrefwrne i prove documeniall song irdir ita o :
dispanibill eletironicamants (), indicare per ciascun documento: ﬂ;’ﬁ;"ﬁ:ﬂ;;ﬁf;.“ qrganising ok emanasione, filtrirmailc precieo

I I with

Parte VI: Thchiarazioni finali

il soffoschittad soffoscr dichiaraichiaranc fonmalmente che lo informazion! nporate nelle precedsali parti da Il & V sono veriliere e
comette & che | soffoschfiod softoscrfh &Gona consapewslatonsapevoll delle conseguense o una grave falsa dichiarazione i senss
delamcoio 76 dol BPR 4452000,

Ferme restando fe disposizon dogh artcoll 40, 43 e 46 dal DFF 4452000,  sofoscritiod softoscitl dichiaradiciarano formaimants i
55878 T grado of produme, sy rchiestad & senza mdugio, « certiicatl @ o aitre fonme of prove docomentall el caso, con 2 seguent
a)l se Jamminishazions aggiudicatice o fenfe aggudicatare hannc I possibilitd o acquisie diretamente Ja daaumer?razmr?&
complamantare accedenda & una barca dalfi nazionaie che sia disponbile grafultamente in un guatuague Stato membra (1) aopure

bf a decorrere ai pia fardi dal 18 apale 2018 {*?J. famminisirazicne aggiudicalice o l'enfe aggiudicalore song g8 0 possesso della
documentazione in gueshone,

il sottoscritod soltoscrilli awtorzzadsutunizzang formalments fnome dell smminisirazions sagiudicetice o ente aggludicaiore di cui ali
parts |, sezione A] ad accedere al document complemenlan aile infarmazioni, di cw [alla parfedalis serionedal punto o ai puntij dal

prasents documento di gara unico eurapea, i ind delia [procedura o apoaite: (ﬂemn.mna sammang, estrami della pubblicarione nella
Gazepfta ufficiads dell' Unone europes. numiero di nferimeanta]]

Ciata, luogo e, se nchieslo o necassanio, rmatime |

P irdicars chiaramenla 1 voos cuisi rienisce 13 feposia.

7 Ripotore fanke vohs gUANID RaCossang.

"% Rpsere 18nke vole quanlo recessara

A pondiniona chis Topesiome seonomica abha farmiln In nlammarnan) racessans (RAnzze weh. Auoets o oganEmo o smaraskane, rarmenio e delfa dooumerinan) m

Mo da consedile SVammnEiEione SgpilRraince ¢ allsrie apmiic sl o AngaEee [ oeoymenannne SEaccossan0, aceianans i pamne e SEESNE.
Lo B I'IJn.iJ'DI’la dalfalluazione naziinaie dellaticolo 59, pemagrade 5 scconda commaa, defli diretiva J0T8R4M0E

17



SCHEMA Modulo Offerta
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Il sottoscritto

, Wia

nellz sua qualita di legale rapresentante della ditta
C.F/P.lva

con sede iegaie in

. In relaziane alla procedura negoriata per la fornitura in service diun service della

durata di anni 5 - di un Sistema per le analisi dei marcatori delio screening neonatale di lpotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia {Gal Totale} e Biatinidasi, da attuarsi su
spat di sangue necnatale oltre af reagenti, kit e relative materiale di consume, otcorrents alia U.O.C. Neuropsichiatria Infantile dell' A.O. Ospedali Riuniti MArche Nord dichiara di approvare e di
accettare senza riserva alcuna tutte le clausole e condizioni cantenute nella documentazione di gara, Premeasso quanto sopra il settoscritto in nome e per conte della ditta da lui rappresentata si

| casti della sicurezza legati all'attivita di imaresa, non soggett! a ribassc, sono pariad €

manodopera sanc pari ad euro |

impegna ad eseguire la fornitura in oggetto alle condizioni economiche di seguito indicate,

in.b.= l'indicazione dei costi della sicureaza sono previsti 2 pena di esclusione)

| costi defla

LOTT@ UNICO INTERO: importo compl.va a base d'asta: € 1.140.00,00 VA WA esclusa.

conone di noleggio annuale .
. per singoia canone df nolegalo quiguennale (1WA esclusal
DESCRIZHANE :‘:1 / F:C?::;:B REM opporecciia g
k (1WA esclusa)
col A
ANALIZZATORE 1 €40,00
PUNZONATORE 1 €0,00
DEIONIZZATORE 1 £ 0,00
urs 1 £0,00
|
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T — S e Wicisccs ) Beciuves v ISR
TEH 12.600 20
IR1 11.000 20
CGALATTOSEMIA 11.00C 20
BIOTINIDASE 11.000 20

Imperto complessivo del materiale consumabile non pud essere superiore all'importo a base d'asta pari ad euro 875.000,00

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO REAGENT! E CONSUMABILE, 1WA ESCLUSA

totale IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO (CANOME DI NOLEGGIO + kit

CONSUMABILI) ,

Tale importe camplessive non potra essere superiore all'importe posto a base

d'asta paria

aliguota IVA

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO, IVA INCLUSA
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L€0
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Armnds ausebibars T0eAR NI Mrcae den

CAPITOLATO SPECIALE
PREMESSA

Il presente Capitolato Speciale disciplina Uaffidamento della fornitura in service, in n® 1 lotio
unico e indivisibile, della durata di anni 5 (prorogabile di ulteriori anni 2) di un Sistema per
le analisi dei marcatori dello screening neonatale di Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi
Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi, da attuarsi su spot di sangue neonatale
(comprensivo di analizzatore, punzonatore, Deionizzatore e UPS oltre ai reagenti, kit e relativo
materiale di consumo, occorrente alla U.0.C., Neuropsichiatria Infantile

Mel corpo del presente capitolato con il termine:

- SA (Stazione Appaltante) s'intende: Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche MNord”
{AORMN) e ASUR/AV] (mandataria);

- Concorrente o ditta concorrente s'intende: ogni persona fisica o giuridica o gruppo delle suddette
persone che presenti l'offerta per I'aggiudicazione del contratto in oggetto,

Aggiudicatario o ditta aggiudicataria s'intende; |'impreza o il Raggruppamento Temporaneo o il
Consorzio di imprese risultato aggiudicatario;

- €S s'intende! il presente documente contencnte tutte le clausole contrattuali che regoleranno il
rapporto contrattuale fra la SA e |'aggiudicatario, compresi tutti gli allegati ed | documenti che ne
fanno parte integrante, anche richiamati per relationem,

- CT s'intende: capitolate tecnico descrittivo/prestazionale che disciplina gli aspetti tecnici della
fornitura;
lettera di invito s'intende: documenta che disciplina la partecipazione alla procedura di gara e le
modalita ed i criteri di aggiudicazione;

- fornitura s'intende; totalita dei beni e servizi, unitariamente intesi, oggetto del presente CS e del
Cr;

TS: tecnologia Sanitaria oggetto del service;

- Ordinativo di fornitura s’intende: documento con |l quale la A0RMN manifestera  la volonta di
acquisire | beni ed | servizi, unitariamente intesi, oggette del presente C5;

- schema di contratto s'intende: documento contenente tutte le clausole contrattuali che
regoleranno || rapporte contrattuale fra le SA e l'i'mpresa aggiudicataria, compresi tutti gli allegati ed |
documenti che ne fanno parte integrante, anche richiamati per relationem;
per quanto noen previsto nel presente articolo si rinvia a tutto quanto previsto dal CT,

La procedura di gara ed il successivo rapporto contrattuale sono disciplinati dalle seguenti disposizioni:

» DM 49 del 7 Marzo 2018 " Regolamento recante! approvazione delle linee guida sulle modalita
di svolgimento delfe funzioni o direttore dei lavori e del direttore dell’'esecuzions " di cul all’art,
111, camma 2, del D.Lgs. 50/2016;

« D.Lgs. n.50/2016 smi recante ad oggetto: "Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UF
g 2014/25/UE sull'aggivdicazione dei contratli o concessione, sugli appalti pubblici e sulle
procedure d'appalto degli entl erogatori nei settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporli e dei
servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi
a lavon, servizl e farniture™ e s.m.i.}

« D.lgsn. 56/2017 recante ad oggetto "Disposizioni integrative e correttive al decreto legisfativo

18 aprile 2iia, . 51
D.P.R. n.207 del 05/10/2010 e s.m.i. avente ad oggetto: "Regolamento di esecuzione e
attuazione del decreto legislativo 2 aprile 20086, . 163, recante

"Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e fornmiture in attuazione delle Direttive
2004/17/CE e 2004/18/CE ™;

« D.Lgs. B1/2008 e s.m.i. riguardante || mgligramento della sicurezza e della salute dei
lavorator sul luogo di lavoro per la parte applicabile al presente appalto di forniture;

« Prescrizioni amministrative contenute nella lettera di invito, nel CS e nel CTP;
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T.U. n. 445/2000 s.m.i.;

L. 287 /90 e s.m.i: Norme per la tutela della concorrenza e del mercato;

Norme del codice civile riguardanti le disposizioni sul contratti.

I beni ed | servizi offerti devono essere conformi alle norme standard cogenti (si rinvia al CTP e
relativi allegati).

. ® W

Art. 1 = TERMINI TEMPORALI
1 termini indicati nei documenti di gara, sia per la SA che per |a ditta aggiudicataria, decorrono
dal giorno successivo a quello in cui si sono verificati gli avvenimenti o prodotte le operazioni
da cui debbono avere inizio i termini stessi,
[ termini scadano con lo spirare dell'ultimo istante del giorno finale.
Se il termine scade in un giorno festive, o comungue non lavorativa, € prorogate di diritte al giorno
seguente non festivo, o comungue lavorativo.
Owve i termini siana indicati in giorni, questi si intendono giorni di calendario, e cioé naturall e consecutivi.
Ove | termini siano indicati in mesi, questi si intendono computati dalla data di decorrenza del mese
iniziale sino alla corrispondente data del mese finale, Se nel mese di scadenza manca tale giorno, il
termine si compie con 'ultimo giorna dello stesso mese,

Art. 2 - OGGETTO, DURATA, IMPORTO DELL'APPALTO E OPZIONE D'ACQUISTO
Oggetto
[l presente CS ha per cggetto la fornitura in service della strumentazione/ materiale di consumo di
seguito specificata, destinati alle esigenze di questa Azienda Ospedaliera "Ospedall Rivniti Marche Nord”
(ADRMN) cosi suddivisa:

AMNALIZZATORE

PUNZOMATORE

DEIONIZZATORE

LIPS

Fornitura di reagenti, kit € materiale consumabhile, indispensabili per il corretto funzionamento
delle apparecchiature per lintera durata contrattuale (tutte guel che risulta necessario per
eseguire |a corretta esecuzione dei test, calibrazione, controlli di gualita, manutenzione degli
strumenti forniti), inclusi puntali e piastre gualora necessarie

« Servizi come da capitolato tecnico.

Durata della fornitura:

La farnitura, in service, comprensiva dei relativi kit procedurall e servizi accessori e dell'installazione,
messa in funzione e successiva manutenzione, ha durata di anni 5 (prorogabili per ulterieri anni 2)
decarrenti dalla data i settoscrizione del verbale di avvio della fornitura,

Il contratto ha cfficacia dalla data della sua sottoscrizione ma la fornitura decorrerd dalla data di
sottoscrizione del verbale di avvie, successivo all'esito positivo della verifica di conformitd sulle tecnologic
consegnate ed installate.

Impaorto;

Per il dettaglio e le caratteristiche deila fornitura si rinvia al CT e relativi allegati,

Limporto complessivo 8 base d'asta stimato dell’appalto per la durata di 5 anni (cinque ) & di
C1 140.00,00 IVA esclusa pari ad € 1.390.800,00 (IVA Inclusa) di cui:

Materiale |  Euro 875.000,00 Euro 1.067.500,00 |
consumabile | (totale iva esclusa) (totale iva inclusa) | NON SUPERABILE PENA
per anni 5 | L'ESCLUSIONE
Canone di ‘ |
noleggio per Euro 265.000,00 Eurao 323.300,00 NOMN SUPERABILE PENA
anni 5 (totale iva esclusa) (totale iva inclusa) L'ESCLUSIONE

Euro 1.701.300,00 iva esclusa Importo complessivo massimo stimato (comprensivo dei costi
previsti per I'opzione del 20% sul materiale consumabile ed ulteriore proroga del contratto per
n2 anni)

I-a
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-€ 1.050.000,00 Iva esclusa per materiale consumabile anni 5 comprensive anche la stima del valore
relative ad ulteriore acquisto opzionale annuo del 20%:;
-€ 265.000,00 [va esclusa per il noleggio delle tecnologie sanitarie, per la durata di annl 5;

~-C386.300,00 Iva esclusa per proroga complessiva del contratto { materiale consumabile e soll servizi di
assistenza) di anni n 2.

L'Tmpresa aggiudicataria assume |'obblige di eseguire la fornitura ai prezzi unitari indicati in offerta, tali
prezzi devono intendersi fissi, invariabili & in nessun caso suscettibili di revisione per un periodo di
almeno 12 mesi dall'inizio della fornitura. Al sensi dellart. 106 del D.Lgs, 50/2016 smi, decorsi | primi 12
mesi dall'inizio della fornitura, si potra dar luoge ad adeguamento dei prezzi sulla base dell'indice dei
prezzi al consumo per le famiglie di operai ed impiegati ritevato dall'ISTAT riferito al mese di scadenza di
ogni annualita del contratto.

La revisione prezzi non avra comungue effetto retroattive e decorrera dall'inizio del mese successivo a
quello in cui la richiesta & stata notificata a questa Azienda.

Opzione d'acquisto ai sensi dell’art. 1331 c.c.

Questa Azienda procedera all'aggiudicazione definitiva della fornitura dettagliatamente descritta
nell'offerta econemica per fe quantita ivi indicate e per gli imperti a base d'asta ivi indicati riservandosi sin
d'ora di procedere, in_ wi z i ratto, all’'acquisto dall'operatore economico aggiudicatario, di
ulteriori quantitativi, pari al 20% dei kit procedurali previsti, corrispondenti ad ulteriori complessivi

C 35.000,00 all'annao.

In tale ipotesi |'aggiudicatario sara obbligato a formire gli ulteriori quantitativi di prodott alle stesse
condizioni tecniche ed econemiche di aggiudicazione ed alle medesime condizioni contrattuali di cui al
presente capitolato speciale.
L'opzione di acguisto & subordinata:

1 all'emergere di ulteriori necessita;

i} alla vigenza del contratto;

¢ alla wverifica dell’assenza di convenzione Consip o di formitura asggiudicata dal soggetto

aggregatore avente condizioni cconomiche migliorative.

Art. 3 - DIRETTORE DELL'ESECUZIONE DEL CONTRATTO

In deroga a gquanto previsto-dall'art. 31 del D.Lgs. n. 50/2016 s.m.i. |a vigilanza sulla corretta esecuzione
del contratto & attribuita al D.E.C. {che verra nominato con il provvedimento di aggiudicaziene definitiva).
Il Birettore dell’'esecuzione provvede al coordinamento, alla direzione ed al contrello tecnico-contabile
dell'esecuzione del contratto, inoltre assicura la regolare esecuzione del contratto verificando che le
attivita e le prestazioni siano eseguite in conformita del documenti contrattuali.

Il DEC rappresenta, nei confronti dellimpresa, guesta AOQRMMN e la sua attivita di coordinamento,
direzione e controllo tecnico-contabile dell'esecuzione del contratto & esplicazione, da un lato, del dovere
di cooperazione della Stazione Appaltante con l'impresa affidataria e dall’altro, del potere di ingerenza e di
cantrollo dell’Amministrazione sull’'esecuzione del contratto.

A tal fine il Direttore dell’esecuzione svolge tutte le attivita che si rendano oppeortune per assicurare |l
perseguimento dei compiti sopra indicati, la direzione dell'esecuzione si sostanzia nel complesso delle
attivitd volte a garantire che l'esecuzione del contratto awvwenga nei tempi stabiliti ed in conformita alle
prescrizioni contenute nei documenti contrattuali @ nelle condizioni offerte in sede di aggiudicazione o
affidamento,
Mello svolgimento delle sue funzioni il DEC & tenuto ad utilizzare la diligenza richiesta dall'athivita
esercitata ex art. 1176, comma 2 codice civile e ad osservare il canone di buona fede ex art. 1375 codice
civile,

Si evidenzia che | compiti/attivitd in capo al DEC sono integrat] dalle disposizioni che verranno introdaotte
dal Decreto Ministeriale di cui all’art. 111, comma 2, del D.Lgs. 50/2016,

Art. 4 - CARATTERISTICHE TECNICHE DELLE TECNOLOGIE
E DEL MATERIALE DI CONSUMO
Per |le caratteristiche tecniche delle 75 ¢ del materiale di consumo si rinvia a quanto dettagliatamente
indicate nel CT e relativi allegati.

Art. 5 - CONSEGNA E INSTALLAZIOMNE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
In esito all’aggiudicazione definitiva e nel rispetto di quanto previsto dagli artt. 32 e 76:del D.Lgs. n.
50/2016 s.m.i., I"Azienda procedera, a seguito della pubblicazione dell'avviso volontario della trasparenza
preventiva di cui alla Direttiva UE 2014724, alla sottoscrizione del relativo contratto.
Per quanto concerne le modalita ed in termini di avvio e di consegna della fornitura si fa espresso rinvio
a guanto indicato nel capitolato tecnico (conscgna entro 50 giorni dalla sottoscrizione del contratto)

ta3
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Limpresa aggiudicataria dovra dare tempestiva comunicazione al DEC ed al RUP della ultimazione delle
attivita di consegna ed installazicne e messa in disponibilita delle TS per le attivita di collaudo. La
messa in disponibilitd prevede che tutte le parti cccorrenti @ previste per il funzicnamento della TS offerta
siano disponibili presso la sede di installazione, La data della avvenuta consegna dovra quindi fare
riferimento alla data della bolla di consegna dell'ultimo dei componenti previsti per la messa in
disponibilita della TS.

Le fatture, cosi come | documentl di trasporto, dovranno TASSATIVAMENTE riportare gli estremi
dell’'ordine del CIG.

Il documento compravante avvenuta consegna dovra essere firmato dal referente della UOC ricevente
(con firma leggibile e timbro) & dovrd arreccare la data di ricevimento. Quanto sopra si rende
necessario anche ai fini dell’applicazione di eventuali penali.

La consegna non costituisce accettazione della merce, per la guale si rinvia al controlll sulle forniture di
cui all'art. 6 del presente documento.

Qualara || farnitore ritardasse o non effettuasse la consegna del prodotti entro | termini sopra indicati, la
Stazione Appaltante si riserva il diritto di acquistare presso altre ditte eguali guantita e qualita di merce a
danno del fornitore inadempiente sia per la differenza per eventuale maggior prezzo rispetto a quella
convenuto, sia per ogni altro maggior onere o danno comungue derivante alla Stazione Appaltante a
causa dell'inadempienza stessa.

Considerata l'mpossibilita di verificare | requisiti della merce all'atto della consegna, la firma per ricevuta
della medesima non costituisce attestazione della regolarita della fornitura, ma solo accertamento della
rispendenza del numero dei colli a guelle indicato sul documenti di consegna. L'aggiudicataric dovra
accettare pertanto eventuali contestazioni, se al momente del collaude il prodotte consegnate dovesse
risultare non conforme a quello aggiudicate. In tal caso |"Aggiudicatario sara obbligato alla sostituzione
della merce entro pochi giorni dalla comunicazione scritta; senza alcun onere per guesta SA.

La bolla di consegna dovra far esplicito riferimento all'ordinativo scritto,

Parimenti in corso di installazicne |a SA avra il diritto di pretendere la sostituzione, anche integrale, dj
tutti quei materiali ed apparecchiature gia in opera che risultassero, anche in parte, difettosi o non
corrispondenti all’‘offerta di gara o comungue non rispondenti allo scopo cul sono destinati. In guesto
caso, 'aggiudicatario sard obbligato a provvedere a sua cura e spese ad ognl opera necessaria par la
sostituzione del matenall e delle apparecchiature, nonche al ripristino di guanto dowvuto rimuovere,
demolire o altro per effettuare le predette sostituzioni. L'aggiudicatario sara inoltre obbligato al
risarcimente degli eventuali danni. L'aggiudicatario dovra allontanare dal cantiere | materiali rifiutati entro
5 gierni dalla comunicaziane scritta, senza alcun onere per la SA.

Sara obbligo dell’aggiudicatario adottare tutte le cautele necessane a garantire 'incolumita degli addetti
ai lavori nonche di terzi ed evitare danni a beni pubblici e privati. Restano a carico della SA
"allacciamento elettrico, idraulico e la connessiane di rete. All'istallazione dovranno essere consegnat |
manuali per operatore,

Le prestazioni contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva espressa deroga, alle
caratteristiche tecniche ed alle specifiche indicate nei capitolati tecnici e nell’'offerta tecnica dell'lmpresa
aggiudicataria. In ogni caso, ITmpresa aggiudicataria si obbliga ad osservare, nell'esecurione delle
prestazioni contrattuali, tutte le norme ¢ tutte le prescrizionl tecniche e di sicurezza in vigore nonchée
guelle che dovessero essere emanate successivamentea alla stipula del contratto.

Gl eventuali maggioeri oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme @ le prescrizioni di cul sopra,
“anche se entrate in vigore successivamente alla stipula del contratto restano ad esclusivo carico
dell'Impresa aggiudicataria, intendendosi in ogni case remunerati con il corrispettivo contrattuale e
I'Impresa aggiudicataria non pud, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titelo, nei confront
dell’Azienda.

L'Impresa agaludicataria si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne "Azienda da tutte le
conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche e di sicurezza
vigenti,

Art. 6 - VERIFICA DI CONFORMITA'
Il Direttore Generale di questa SA provvedera alla nomina dell'crganc verificatore di conformita con
il provvedimento di aggiudicazione definitiva fra soggetti rientranti nell’'organico dell’Azienda di specifica
gualificazione professionale commisurata alla tipologia della prestazione oggetto del presente capitolato,
alla sua complessita ed al relativo importo,
L'organo  verificatore di conformita (a2 componente singola o plurima) provvede a tutte le attivita
analiticamente descritte nel presente articolo avvalendosi del supporto di professionisti specificatamente
gualificati (nell'ipotesi di carenza nel proprio organico di soggetti in possesso dei necessari requisiti,
I'incarico & affidato a soggetti esterni) al fine di assolvere correttamente alla verifica tecnico-funzionale
delle apere impiantistiche e delle installazioni effettuate.
L'argano verificatore di conformita agisce nel plenum della composizione, pertanto a ciascuna riunione
ove viene effettuata |'attivita connessa con le operazioni di collaudo dovranno essere prasenti tutti i
componenti @ conseguentemente non sono ammessi membri in sostituzione del membn effettivamente
designat
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Il R.U.P. trasmette all'organo verificatore di conformitd  tutta la documentazione necessaria quale copia
del contratto ed eventuale ulteriore documentazione ritenuta necessaria.

Esaminati i documenti acquisiti, I'organo di collaudo fissa || giorno della/e visita/e di collaude e ne informa
il R.U,P. che ne da tempestive avviso all'aggiudicatario e al DEC,

Le prove funzionali delle tecnologie installate sono a carice  dell'aggiudicatario e dovranno
ohbligatoriamente essere effettuate in contraddittorio alla presenza dell’organo verificatore di conformita,
del Direttore del lavori, del DEC.

Se l'aggiudicatario, pur tempestivamente invitate, non interviene alla/e visita/e di collaudo, gueste
vengono esperite alla presenza di due testimoni estranel alla Azienda e la relativa spesa & posta a catico
dell'aggiudicatario,

Il DEC ha l'cbbligo di presenziare alla/e visitafe di werifica di conformita.

Al sensi di quanto previsto dall’art. 102 del D.Lgs. 50/2016 smi la verifica di conformita ha lo scopo di
certificare che l'oggetto del contratto in termini di prestazioni, obieltivi e caratteristiche tecniche,
economiche e gualitative sia stato realizzato ed eseguito nel rispetto delle previsioni contrattuali e delle
pattuizioni concordate in sede di aggiudicazione.

Il collaudo iniziera entro 10 giorni naturali e consecutivi dalla data di messa in disponibilita delle TS
della cui verifica di conformita in corso di esecuzione deve essere redatto apposito verbale,

Le attivita di collaudo dovranno concludersi entro 10 giorni dalla data del verbale di avvio.

Del prolungarsi delle operazioni di collaudo rispetto al termine di cui sopra e delle relative cause |'organc
di collaudo trasmette formale comunicazione all'aggiudicatario e al R.U.P., con lindicazione dej
provvedimenti da assumere per la ripresa e il completamento delle operazioni di collaudo,

Mel casoe di ritardl attribuibili all'organo di collaude, | R.U.P., assegna un termine non superiore a 30
(trenta) giorni solari per il completamento delle operazioni, trascorso inutilmente il quale, propone alla 5A
la revaca dell'incarice, ferma restando la responsabilita dell’'organo di collaudo per | danni che dovessero
derivare da tale inadempienza.

La SA, in corso di esecuzions, pud richiedere all'organo verificatore di conformita parere su eventuali
varianti, richieste di proroga e situazioni particolar determinatesi nel corso dell'appalto.

L'agaiudicatario, a propria cura e spesa, mette a disposizione dell'organo di collaudo le risorse umane e |
mezzi necessari ad eseguire le operazioni di verifica. L'organo di collaudo potra richiedere, oltre alle prove
funzionali a carico dell’aggiudicatario, ognl ulteriore prova che riterrd necessaria la fine di verificare il
corretto espletamento della fornitura,

Delle visite di collaudo sono redatli singoli VERBALL.

I verbali, oltre che dall'organo di collaudo e dall'aggiudicatario, sono firmati dal DEC, e da chiunque
intervenuto. Essi sono, inoltre, firmati da quegli assistenti la cui testimonianza & invocata negli stessi
verbali per gli accertamenti di talune prestazioni.

La 5A, attraverso 'organo verificatore di conformitd verifichera la qualita complessiva della fornitura (T5,
servizi, ...}, applicherd eventuali sanzioni per inadempimenti contrattuali, definird eventuall controversie,
nanché proporra la risoluzione del rapporto contrattuale.
Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovrd essere preventivamente e obbligatoriamente
approvato dalla SA.
Stante la natura di appalto misto si procedera come segue:

« verifica sulle TS installate (verifica di conformita sul sistema automatizzato fornito);

« verifica della corretta e regolare esecuzione della fornitura del materiale di consumo e dei

reagenti e dei servizi inclusi nel contratto durante la vigenza contrattuale.

Verifica sulla tecnologia sanitaria in service:

1. Verifica documentale:

1.1. rispondenza della fornitura a quanto previsto dal capitolato tecnico ed a quanto-ordinato;

1.2, presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatura CE in relazione alle disposizioni in materia,
cosi come di soddisfacimente delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetio;

1.3. la fornitura in due copie del manuale d'usc {in lingua italiana) contenente tutte le istruzioni
necessarie per la corretta conduzione e 'uso giornaliero delle TS fornite ;

1.4. |la fornitura del manuale tecnico di servizio in lingua italiana o inglese (service) contencnte tutte le
istruzioni necessarie per la manutenzionec correttiva e preventiva delle TS Tornite, comprensive di schemi
elettricl, circuitali efo meccanici, idraulici, descrizione dettagliata dell'hardware, descrizione dettagliata
del =oftware, descrizione delle modalita di ricerca guasto e taratura, descrizione delle varie interfacce
software, sorgent] software se pattuito in servizio, tutte le password di accesso (comprese quelle di
amministratore) o in ogni caso tutta quanto @ necessarie per qualsiasi procedura di manutenzione;

1.5: elenco di partifricambi con descriziene delle caratteristiche, dei codici e relativi prezzi unitari al fini
della servizio successiva di parti di ricambio {presentato in sede di gara);

1.6. descrizione su documento a parte, se non gia comprese al punto 1.4, di tutte le procedure i
manutenzione preventiva necessarie a mantenere in perfetta efficienza le TS fornite;

1.7. conferma dei corsi di formazione all'use delle TS fornite per il personale sanitario della SA (come
specificato nella documentazione di gara) tramite evidenza del calendario dei corsi;
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1.8, conferma degli eventuall corsi di addestramento alla manutenzione correttiva e preventiva delle TS
fornite per il persanale tecnico della SA, gualora richiesto, tramite evidenza del calendario dei corsi,

2. Verifica Operativa

2.1 Controlio di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalitd del caso, con verifica di:

2.2.1 corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico), se richiest] e ove
cio sia possibile, utilizzando gli strumenti dedicati ai contrelli di funzionalita specifici per oani TS, in
dotazione al 5IC afferente alla SA; )

2.2.2 valutazione della conformita delle prestazioni cliniche delle TS a guanto espressamente dichiarato in
CT ed in sede di gara dall’Aggiudicatario:

2.3 Verifica del ritiro da parte dell’Aggiudicatario dellimballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite;
2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA;

2.5 Verifica della avvenuta esecuzione e del cantenuto dei corsi di fermazione,

La SA, attraverso il collaudo verifichera la qualitd complessiva della fornitura, applichera eventuali
sanzioni per inadempimenti contrattuali, definira eventuali controversie, noncheé proporra la risoluzione
del rapporto contrattuale,

Ogni modifica o miglioramento della fornitura dowra essere preventivamente e obbligatoriamente
approvato dalla SA.

Esiti della verifica di conformita:

« l'organo verificatere di conformita, gualora ritenga collaudabile la TS agoiudicata, emette il
certificate di verifica di conformita con esito positive (certificato di verifica di conformita) e
lo trasmette al BUP per le azioni di competenza;

» riscontrandosi, durante la wverifica di conformita, difetti e mancanze che non pregiudicano la
funzionalita della TS e sono di lieve entita, 'organo di collaudo emette il certificato di verifica di
canfarmitd con esito positive e determina, nell’emissione del certificato, la somma che, in
consegucnza dei riscontrati difetti, deve detrarsi dal credito dell'aggiudicatario;

« riscontrandosi, durante la wverifica di conformita, difetti e mancanze che non pregiudicano |a
funzicnalita: della TS ma necessitane di atlivita correttive, 'organo verificatore di conformita
sospende la verifica con divieto di utilizzo per non conformitad e prescrive specificamente le
attivita da porre in essere, assegnando all'aggiudicatario un termine: il certificato di collaudo non
& rilasciato sino a che da apposita dichiarazione del D.E.C., confermata dal R.U.P., risulti che
l'aggiudicatario abbla completamente e regolarmeante eseguite le atbivitd prescrittegli, farma
restando |a facolta dell'organo di collaudo di procedere direttamente alla relativa verifica, La
durata massima delle sospensioni di cui sopra e fissata in 30 giormni naturali consecutivi dalla data
di notifica della stessa avvenuta a mezzo fax. Alla scadenza di tale termine, ove le non
conformita riscontrate non siano state riscite, il collaudatore emette un certificato di collauda con
asito negativo, nel caso in cui le non conformitad riscontrate siano state risolte |l collaudatore
omette un certificate di collaudo con esito positivo;

= riscontrandosi, durante le verifiche di conformita, difetti € mancanze che pregiudicana la
funzionalita-della TS aggiudicata, l'organo di collaudo sospende il collaudo con diviete di utilizzo
per non conformita e prescrive specificamente le attivita da porre in essere, assegnando
all'aggiudicatario un termine; il certificato di collaudo non & rilasciato sino a che da apposita
dichiarazione del DEC, confermata dal R.U.P., risulti che I'aggiudicataric abbia completamente e
regolarmente eseguito le attivitd prescrittegl, ferma restando la facolta dell’'organo di collaudo di
procedera direttamente alla relativa verifica. La durata massima delle sospensioni di cui sopra &
fissata in 30 giornl naturali consecutivi dalla data di notifica della stessa avvenuta a mezzo fax.
Alla scadenza di tale termine, ove le non conformita riscontrate non siano state risolte, |'organo
di collaudo emette un certificato di collaudo con esito negativo; nel caso in cui le non conformita
riscontrate siano state risolte 'argano di collaudo emette un certificato di collaudo con esito
positivo;

= riscontrandosi, durante e verifiche di conformita, difetti & mancanze che pregiudicano la
funzionalita della TS aggiudicata e che non sone sanabili 'organo di collaudo emette un
certificate di conformita con esito negativo.

In caso di esito negative della verifica di conformita l'organo di collaudo trasmette al R.UP., per le
ulteriori sue determinazioni, Il verbale, nonche le relazion con le proposte dei provvedimenti da adottare.
In particalare 'aggludicatario provvederd a suo carico a disinstallare e ritirare immediatamente le TS, 5
intendono a carico dell’Aggiudicatario stesso ali oneri derivati dal disservizi provocati dalla mancata
fornitura che verranno guantificati dalla SA. La SA provvedera alla riseluziene del contratto con facoita di
successiva aggiudicazione al Concorrente secondo in graduatoria.

Owe riscontrr prestazioni meritevoli di cellaudo, ma non preventivamente autorizzate e ordinate, 'organc

di collaudo sospende il rilascic del certificato di collaude e ne riferisce al R.ULP., proponendo |
provvedimenti che ritiene opportuno. Leventuale riconoscimento delle prestazionl noen autorizzate dal

0
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R.U.P. non libera i| DEC e il personale incaricato, dalla responsabilitd che loro incombe per averle ardinate
o |lasciate eseguire.

L"Aggiudicatario non & svincolate da eventuall non conformita progettuali, di produzione, di sicurezza e di
corrispondenza alla richiesta espressa nel presente documento, che dovessero emergere successivamente
all'esito positive della verifica di conformita, per cui lo stesso si impegnera alla tempestiva eliminazione di
tutti i difetti efo vizi riscontrati fino afla possibilita del ritire della fornitura se non resa conforme in tempi
ragionevolmente brewvi.

Tutti gli eneri sostenuli per la fase di verifica di conformita, compreso |'assemblaggio e linstaliazione ed
in ogni caso nulla escluse saranno da considerarsi a carico dell’Aggiudicatario.

Consegna materiale di consumo
Per la consegna dei materiali di consumao si rinvia a gquanto disposto dall’art 3.6, del Capitolato Tecnico.

Verifica di conformita del materiale di consume e dei servizi inclusi

Successivamente alla data della verifica di conformitad con esito positivo (collaudo) verra redatto apposito
verbale di avvio del ornitu dei izi previsti.

La fornitura decorrera dal primo giorno del mese successivo a quello della data del verbale di verifica di
canformita,

Il DEC effettuerd le verifiche di canformitd in corso di esecuzione sulla corretta e regolare esecuzione dei
servizi post-verifica di conformita e sulla corretta e regolare esecuzione della fornitura del materiale di
consumao,

Delle suddette verifiche verrd redatto specifico verbale e le stesse saranno condizione per la liguidazione
delle fatture,

Alla scadenza del contratto il verificatore di conformita emettera il certificato di verifica di
conformita finale.
Per quanto non previsto dal presente articolo si rinvia a quanto previsto dal CT.

Art. 7 - ONERI ED OBBLIGHI A CARICO DELL'IMPRESA AGGIUDICATARIA
E SUE RESPONSABILITA'

Sara obbligo dellimpresa aggiudicataria adottare, nell'esecuzione della fornitura, tutti i provwedimenti ¢
le cautele necessarie a garantire la incolumitad degli addeatti ai lavarl, noncheé di terzi, evitare danni a beni
pubblici o privati.
Ogni pio ampia responsabilita, nel caso di infortuni o danneggiamenti gualsiasi, ricadrad pertanto
sull'impresa, che davra risponderne in sede civile & penale restandone completamente scllevata la SA.
L'impresa & inoltre respansabile verso la SA per tutte le opere eseguite da Ditte ad essa collegate e dai
trattamenti normativi dei relativi dipendenti per guante concerne la sicurezza sul lavoro.
L'impresa resta inoltre responsabile di ognl dannc che le proprie maestranze arrecheranno alle
attrezzature ed impianti, per gquante verra danneggiato o asportato intendendosi quindi abbligata a
risarcire € riparare a proprie spese.
L'impresa & responsabile penalmente e civilmente per gli eventuali danni causatl da cattiva
manutenzione, da mancata o cattiva esecuzione degli interventi di riparazione, sostituzione ed
aggicrnamento tecnologico non solo per la completa inaffidabilita delle apparecchiature, ma anche per la
lgro buona conservaziona nel tempo,
L'impresa dovrd applicare nel confronti del lavoratori impiegati nell’esecuzione delle prestazioni,
condizion! normative, retributive, previdenziali ed assicurative conformi a quelle fissate dalle disposizioni
legislative e dail contratti ed accordi colletbivi di lavoro applicabili alla categoria e, in generale, da tutte le
leggi & norme vigenti o emanate nel corso dell’appalto, sollevando I'Azienda da ogni responsabilitd al
riguardo.
L'Azienda si riserva, pertanto, il diritto di richiedera all'Tmpresa di esibire, in qualsiasi momento nel corso
dell’'appalto, la certificazione comprovante iscrizione del proprio personale a tutte le forme di assistenza
¢ previdenza obbligatorie per legge.
Il mancato adempimenta degli obblight contributivi, previdenziali ed assicurativi, accertato dall’Azienda o
ad essa segnalato dall’lspettorate del lavoro, si configurera come inadempienza dell'Tmpresa che potra
comportare la risoluzione del contratto. Trova comungue applicazicne gquanto disposto dali'art. 31 del
. Lgs. 50/2016.
Il personale addetto deve essere qualificato ed alle dipendenze e sotto |'esclusiva responsabilita
deli'Impresa, che rispande direttamente del comportamento dei suoi dipendenti, delle inosservanze a
quanto previsto nel presente capitolato e der danni dernvanti dell’Azienda ed a terzi imputabili -al
dipendenti stassi.
I dipendenti dell'Impresa saranno obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima
educazione e correttezza, nei confronti sia del personale dell’azienda sia dell’'utenza, ed agire occasione
con diligenza professionale cosi come richiesto dal servizio.

Responsabile tecnico dell’'esecuzione della fornitura:
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Limpresa aggiudicataria & tenuta a comunicare alla Stazione Appaltante || nominative del responsabile
tecnico dell’'esecuzione della fornitura che dovra interfacciarsi con il RUP ed il DEC per tutte le
comunicazioni relative alla farnitura cggetto del presente documento.

Polizza di assicurazione di Responsabilita Civile Terzi:

Limpresa aggiudicataria assume in proprio ogni respansabilitd per gualsiasi danno causato a persone o
beni, tanto dell'esccutore stesso guanto della stazione appaltante o di terzi, In dipendenza di omissioni,
negligenze o altre inadempienze relative all’esecuzicne delle prestazioni contrattuali ad esso riferibili,
anchie se eseguite da parte di terzi.

A fronte delllobblige di cul al precedente comma, |'esecutore dovrd aver stipulate una polizza
assicurativa, a copertura del rischio da responsabilita cvile del medesimo esecutore. In particolare,
detta polizza tiene indenne la stazione appaltante, ivi compresi | suol dipendenti e collaboratori, nonche |
terzi, per qualsiasi danno |'esecutore possa arrecare alla stazione appaltante, ai loro dipendenti e
callaboratord, nanche ai terzi, nell’esecuzione della prestazione,

Art. 8 -~ CORRISPETTIVO E FATTURAZIONE
[ prezzi offertl, indicati nel modulo offerta si intendono remunerativi di tutte le prestazioni ed onear
indicati nella documentazione di gara, con esclusione dell'TVA.
L'Tmpresa aggiudicataria emetterd fatture mensill posticipate che dovranno riportare | dati degli effettivi
consumi, estremi dell'ordine contabile, il numero i ClIG e le stesse descrizioni e codici dei prodoth
ripartati nell‘'offerta economica.
Le fatture devono riportare una descrizione della fornitura, il no di CIG, 0 n.odi ordine e dovranno essere
trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui-all’allegato A del D.M. n. 55/2013.
A tal fine si comunica che il Codice Univoco Ufficio al quale le fatture dovranno essere indirizzate e il
seguente: UFIBEG.
L'aggiudicatario avra |'obbligo di dotarsi delle attrezzature informatiche idonee alla gestione
dei nuovi adempimenti telematici. ricevere gli ordinativi di fornitura/servizio emessi da
gquesta Azienda in formato Peppol; inviare a questa Azienda | documenti di trasporte tramite il
medesimo formato Peppaol”.
Il mancato adeguamento da parte dell'impresa aggiudicataria alla normativa suindicata impedird a
questa Azienda il corretto e regolare pagamento della fatture; pertanto non saranno riconosciuti interessi
di mera per ritardati pagamenti dovuti alla mancata emissione della fattura elettronica.
Inoltre =i precisa che, ai sensi dellart. 1, comma 629 lettera b) della L. 190/2014 (Legge di Stabilita
Z015), tutte le fatture emeasse nei confronti di questa Azienda dovranno evidenziare la seguente dicitura:
"WIVA esposta in fattura deve essere versata all'Frario dal destinatario al sensi dellart, 17 ter DPR
n.633/1972",
In caso di ritarde nei pagamenti trovera applicazione la vigente normativa in materia,
L'Impresa aggiudicataria assume gli abblighi di tracciabilitd dei flussi finanziar di cui alla L.136/2010 e
smi, a pena di nullita assoluta.

Art 9. - SICUREZZA SUL LAVORO
Limpresa aggiudicataria & soggetta alle disposizioni in materia di salute e sicurezza di lavoratori previste
dal D.Lgs. B1/2008 e successive modifiche e integrazioni.
La valutazione dei rischi interferenti, le misure previste per eliminarlifridurli, la quantificazione dei costi
della sicurezza, ed | nominativi del RUP e degli altri referenti della sicurezza sono riportati nel DUUNV.RL
allegato alla documentazione di gara.
I costi della sicurezza connessi con |'oggetto della presente procedura di gara, propri della ditta
appaltatrice, ritenuti congrui rispetto all’'entita e alle caratteristiche dei servizi offerti risultano essere
pari ad € 00,00.
Prima dell’avvio delle attivita oggetto del presente capitolato speciale verra effettuata una riunione di
cooperazione e coordinamento, con la modalitd esplicitate nel suddetto DUVRIL,

Art.10 - SUBAPPALTO
Si rinvia integralmente a guanto previsto dall®art. 105 del D.Lgs. 50/2016.

Art. 11 CESSIONE DEL CREDITO E CESSIONE DEL CONTRATTO
Ai sensi dellart. 105 del D.Lgs, n, 50/2016 & espressamente vietata la cessione del contratto a pena di
nullita.
L'Impresa aggiudicataria & direttamente responsabile della perfetta esecuzione dell'appalto.
Dualsiasi atto contrario fa sorgere in capo all’Azienda Il diritto a risolvere il contratto con conseguente
incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il risarcimento dei danni e delle spese sostenute.
Per quanto concerne la cessione del crediti derivanti dal presente contratto si rinvia al comma 13 dell’art.
106 del D.Lgs. 50/2016.
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Art. 12 - INADEMPIENZE E PENALI
Il RUP - su indicazione del DEC - s| riserva linsindacabile facclta di applicare per ogni singola
inadempienza riscontrata agli obblighi contrattuall assunti, le seguenti penalitd come seque:

« per ogni giorno naturale, consecutive e continug di ritardo nella consegna del sistema
automatizzato oggetto del presente CS una penale pari al 1 x mille del valore della merce non
consegnata; ;

« per ogni giorno naturale, consecutivo e continue di ritardo nella consegna del materiale di consuma
ordinato una penale pari al 1 x mille del valore della merce non consegnata;

sun minimo di € 100,00 fine ad un massimo dl € 1.000,00 (a seconda della gravita
dell'inadempimento) per ogni singola inadempienza/fviolazione riscontrata  degli  obblighi
contrattuall previsti nel presente C5.

La penale & comminata dal R.U.P. sulla base delle indicazioni fornite dal DEC.

Il ritardo e l'entita della penale seno computati in termini di giorm sofari.

C ammessa, su motivata nichiesta dell'esecutore, la totale o parziale disapplicazione della penale, quando
5i riconosca che il ritarde o l'inadempimento non & imputabile all'esecutore, oppure guando si riconosca
che la penale & manifestamente sproporzionata, rispetto all'interesse della stazione appaltante. La
disapplicazione non comporta il riconoscimento di compensi o indennizzi all'esecutore. Sull'istanza di
disapplicazione della penale decide la stazione appaltante su proposta del R.U.P., sentito il Direttore
dell'esecuzione e il soggetto incaricato della verifica di conformitd. La stazione appaltante potra
compensare | crediti derivanti dall’applicazione delle penali i cui al presente contratto con guante dovuto
all'esecutore a gualsiasi titelo, quindi anche con i corrispettivi maturati. La richiesta o il pagamento delle
penali non esonera in nessun caso l'esecutore dall’adempimente dell'obbligazione per la quale si & reso
inadempiente e che ha fatto sorgere I'obbligo di pagamento della medesima penale.

Relativamente alle penali per ritardo sui templ di assistenza tecnica si rinvia al disciphnare tecnico per il
servizio di manutenzione allegato al CT.

Art. 13 - RISOLUZIONE E RECESSO

L'Azienda risolvera i contratto di diritto, ai sensi dellart. 1456 c.c, (clausola risolutiva espressa) nei

seguenti casi:

¥ subappaito non autorizzato;

+ cessione del credita in violazione di guanto previsto dallfart, 106, comma 13 del D.Lgs. 50/2016;

# cesslong del contratto;

# in caso di cessione d'azienda, di cessazione dell’attivita, oppure nel caso di concordato preventivo, di
fallimento, di stato di moratoria ¢ di conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a carice della
Ditta aggiudicataria;

» in caso di morte di gualcuno dei soci nelle ditte costituite in societa di fatto o in nome collettiveo o di
uno dei soci accomandatart nelle societa in accomandita e I"Azienda non ritenga di continuare il
rapporto contrattuale con gli altri seci;

» violazione del patto di integrita;

» mancato adempimente agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui alla legge 13 agosto 2010, n.
136;

= |'impresa aggiudicataria si renda colpevele di frode e/o negligenza/grave inadempimento per mancato
rispetto degli obblighi e delle condizioni previste nel contratto tali da giustificare |'immediata
risnluzione del contratto (es. verifica di conformita con esito negativo, penali applicate in numero
supcriore’ @ n.3; penali applicate per un imperto complessivo superiore al 10% dell'importo
contrattuale; ecc).

L'Azienda ha altresi la facolta di risolvere il contratto, a sensi dell‘art. 1453 c.c., previa diffida scritta ad

adempiere entro il termine di 15 giorni decorso inutilmente il quale il contratte si intende risolto di diritto,

cualora:

# la ditta consegni prodotti difformi da quelli offerti in sede di gara ed aggiudicati;

# la Ditta sospenda l'esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo;

* la Ditta non abbia consegnato o abbia consegnato in maniera incompleta la documentazione a
corredo della farnitura;

» la Ditta rifiuti o trascuri di eseguire gl ardini impartiti dall’Azienda.

La risoluzione contrattuale & disposta sccondo quanto previsto dall’art. 108 de| D.Lgs. 50/2016.

In caso di risoluzione del contratto |'Azienda incamerera la cauzione a titolo di penale e di Indennizzo,

salvo il risarcimento del maggior danna, nessuno ascluso, per 'affidamento a terzi della fornitura.

Messun indennizzo & dovuto alla Ditta aggiudicataria inadempiente.

La risoluzione del contratto viene disposta con atto deliberativo del Direttore Generale del quale viene

data comunicazione alla Ditta aggiudicataria. L'effetto della risoluzione non si estende alle prestazioni gia

esequite,

In caso di risoluzione del contratto "Azienda procedera al sensi di quanto previsto dallart, 110 del D.Lgs.

50/2016.

L'eventuale esecuzione in danno non esime la [ntta dalle responsabilita civili & penali in cul la stessa

possa incarrere per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

o
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Recesso
La stazione appaltante ha il diritto di recedere anticipatamente dal contratto in qualungque tempo e per
gualsiasi motivo, in tutto o.in parte, avvalendosi della facolta consentita dall’articolo 1671 codice civile.
In particolare guesta Azienda si riserva il diritto di recedere dal contratto sottoscritto;
qualora la Stazione Unica Appaltante della Regione Marche di cui al D.G.R.M. n. 25 del 2012
pravveda ad aggiudicare la farnitura di cul alla presente gara,

» qgualora, nel corso della validita del contratto, il sistema di convenzioni per l'acquisto di beni e
servizi delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi dell’art. 26 della |, 488/99 e s.m.i.,
aggiudicasse la fornitura di cui alla presente gara a condizioni economiche inferiori.

Per le modalitd di esercizio del diritto di recesse si rinvia a quanto previsto dall‘art. 109 del D.Lgs.
50f2016.

Art. 14 - FORO COMPETENTE
Per ogni controversia non definibile in via amministrativa che dovesse insorgere fra le parti in relazione
all'esecuzione degli obblighi contrattuali & competente il Foro di Pesara.

Art. 15 — RINVIO
Per tutto guanto non previsto dal presente CS si rinvia alla documentazione di gara, al D.Lgs. 50/2016
smi, al DPR 20772010 ( se ed in quanto applicabill} a tutta la normativa vigente in materia purche
applicabili.

[0
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ALLEGATON® ....3..... ALLA DETERMINAN® S.€©

pEL9.6.8E1...2018 . .comPosTo DI N° 2.2 SRGG .
| CAPITOLATO TECNICO PER FORNITURE IN SERVICE IN ESCLUSIVA

HQTHF'IE specifiche dichiarate in gquesto documento, se in contraddizione, hanno prevalenza rispetto a quelie
indicate nei documenti allegati

Reparto/Servizio |
richiedente | UDC Neuropsichiatria Infantile — Centro Screening Neonatale

La fornitura in service sara cosi costituita, pena esclusione:

= Sistema per le analisi dei marcatori dello screening neonatale di
Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal
Totale) e Biotinidasi, da attuarsi su spot di sangue neonatale,
comprensivo di;

ANALIZZATORE
Descrizione della E';'i':ﬁ?z;l;lﬁ%
fornit
i UPS

= Fornitura di reagenti, kit e materiale consumabile, indispensabili per il
corretto funzionamento delle apparecchiature per lintera durata contrattuale
(tutto quel che risulta necessaric per eseguire la corretta esecuzione dei test,
calibrazione. controlli di qualita, manutenzione degli strumenti forniti), inclusi
puntali e piastre qualora necessarie

« Servizi elencali nella sezione apposita

= Sopralluogo pre-installazione, installazione & ceollegamento agli impianti
espedaiieri (idrico, elettrice) inclusivo di tutte le opere impiantistiche agaiuntive
gualora necessarie alla messa in funzione dellapparecchiatura

« Messa in funzione, verifica di conformita (collaudo) delle TS fornite; ritiro,
comprensiva di trasporto, degli imballi o del materiale di scarto
= |nterfacciamento al sistema gestionale di Laboratorio ScreNeo della ditta 5035

« Formazione all'utilizzo a favore del personale utilizzatore (tecnico e medico) |
delle UUODCC coinvolte in AORMN, del persohale della UOC Ingegneria
Clinica di AOEMN ed ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguito per

Servizi inclusi operator gia formati ¢ per nuove personale, per tutta la durata del contratto

« Assistenza lecnica di lipo FULL-RISK sulla strumentazione senza alcuna
esciusione di partifricambi, per tutta la durata del contratto .

= Assistenza tecnica per eventuale trasferimento di strumentazione in altra sede

* Aggiornamento dei moduli del software SG Laboratory e Screening Center di
nostra proprieta ed assistenza tecnica di tipo FULL-RISK degli stessi per tutta la
durata del contratio

= Aggiornamento reagenti, apparecchiature e release software che presentino
migliorie di gualsiasi natura rispetto a quanto stabilito in sede di aggiudicazione |
per tutta la durata del contratio '

Motivazione Integrazione/Sostituzione |

Durata contratto 60 mesi (5 anni)

Rifarimenti art. 63 L'aicquis'rz'rune di cui trattasi rientra nelle casistiche previsie dall'Art. 63 del D.Lgs |
D.Lgs. 50/2016 5012016

Gli imperti a base d'asta della fornitura in service, non superabili, sono | seguenti:

| ImPORTO IMPORTO
1y} DESCRIZIONE ANNUALE 60 MES!
e IVA esclusa IVA esclusa
1 | Reagenti, kit e materiale consumabile € 175.000 € 875.000
2 | Noleggio e servizi € 53.000 € 265.000
3 | COMPLESSIVO € 228.000 €1.140.000
A0, Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinall 4- 81121 PESARO - P iwal2432930416

Centralino Pesare 07213611 — Centraling Fano 07218821
www ospedalimarchenard it
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- e
OPZIONE 20% incremento consumao € 35.000 € 175.000
| annuale 3 it .
5 | Proroga 24 MESI € 386.300 | :

La fornitura in service avra durata di anni cinque (80 mesi), eventualmente rinnavakbili di ulterion 24 mesi (due anni)
anche singolarmente considerati, previo interpelio della Ditta aggiudicataria

In caso di proroga, verra corrisposto annualmente un importo complessive costituito dal costi del materiale di
consumo sommaio al costo per la sola assistenza tecnica per | dispositivi ed il software, ritenendo il costo dei
dispositivi gia completamente corrisposto durante | primi 60 mesi, tramite il canone di noleggio.

Art. 1 - DIMENSIONAMENTO DEI CONSUMI

Si riporta in tabella seguente una stima del numero di test annui

1 n. CONFEZIONI
n. testlanno n. CONFEZIONI RICHIESTE
Id. Test diagnostici n. testfanno | OPZIONALI RICHIESTE/anno | OPZIONALIanno
1 TSH 12.600 2520 20 4
2 |IRT 11.000 2200 20 4
3 | GALATTOSEMIA 11.000 2200 20 4
4 | BIDTINIDASE 11.000 [ 2200 20 4

Per numero di test si intende il numero di test refertati

[l numero di test refertati si riferisce ai soll processi analitici rilevati dallapplicativa ScreMeo; non sono pertanto
conteggiati né i cicli dello strumento corrispendenti a controlli, calibrazioni, lavaggi, avvinamenti ed eventuali altri
cicli previsti dalla tecnologia proposta, né eventuall campioni ripetutt 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 superiore, che riterra meglio rispondenti alle finalita dell'appaito, imanendo salva
ed impregiudicata la facolta di scelta dell' ente appaltante in coerenza con | criteri di aggiudicazione del Capitolato
speciale di appalto. La ditta offerente deve provare, con gualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui
proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche.
Fatto salve guanto sopra, si intendono:

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

Si tenga presente che | modelli di seguito richiesti soddisfano le esigenze di codesta Azienda. Qualora la Ditta
voglia offrire apparecchiature di pari prestazioni o supenor & libera di farlc. La Ditta dovra tuttavia dare prova
dell'equivalenza elo miglioria prodotta attraverso |a propria offerta,

NOTA BENE
La descrnizione della fornitura e le caratteristiche di minima devono essere esplicitamente dichiarate daliz Ditta
concorrente tramite la compilazione e restituzione in offerta lecnica 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 secenda dei casi,
I'esclusione della offerta ovvero 'assegnazione di un punteggio nullo per la specifica caratteristica

La Commissione giudicatrice ha facolta di richiedere chiarimenti alla Ditta concorrente al fine di verificare elo
accertare |'attendibilita di quanto da essa dichiarato.
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SPECIFICHE DI MINIMA

g ]
o DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)
E '
CMA Sistema per le analisi dei marcatori dello screening neonatale di Ipotiroidismo Congenito (TSH),
Fibrosi Cistica (IRT), Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi composto da:
M2 1) ANALIZZATORE: modello GSP GENETIC SCREENING PROCESSOR produttore PERKIN ELMER

WALLACK OY et

CM3 | 2) PUNZONATORE: modello PANTHERA PUNCHER 9 pmduttnre PERKIN ELMER WALLACK oy
Ch4 | 3) DEIONIZZATORE

CM3 [4)UPS
CME | Apparecchiature nuove

CM7 | Aggiornate all'ultima release

cMa Conformita alla Direttiva Eumpa?a_ 98/T9/EC per limpiego nella diagnostica VD pc:r analizzatoree |

punzonatore

Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk su Hardware e Software (TUTTO

EMI | COMPRESO - cfr. All2 - Disciplinare Tecnico Manutenzione Service):

CM10 | Mimitati interventi di correttiva su analizzatore

CM11 Manutenzione sofiware correttiva, adeguativa ed evolutiva come descritto in arf. 3.5 del presente
Capitolato Tecnico

CM12 | Messuna esclusione di partifricambi in vigenza conlratluale

CM13 | Copertura del servizio in giorni lavorativi escluso festivi e sabati
Disponibilita di un servizio di segreteria telefonica/n® verde con i seguenti orari di ricevimento chiamate:
CM14 | .45-17.30

CM15 | Tempo massimo di nspusfa dalla chiamata {ésclusi i giorni festivi e sabato):

CM16 |- per guasto bloccante = 24h ore SCOLARI

| CM17 | - per guasto non bloccante = 48h ore SOLARI
CM18 | Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (esclusi i giorni festivi e sabato):

CM19 |- per guasto bloccante = 48h ore SOLAR]

CM20 |- per guasto non bloccante = 72h ore SOLARI
CM21 Numero massimo di giornifanno di indisponibilita del servizio per ciascuna tecnologia offerta (incluse
attivita programmate) = 20

Interventi di manutenzione preventiva richiesti: almenao 2/anno o periodicita migliorativa qualora prevista

Cin da norme CEIl 0 espressamente dichiarata da manuale d'uso

Controlli funzionali/gualita/tarature richiesti: almeno 2/anno o periodicita migliorativa qualora prevista da

C23 norme CE| o espressamente dichiarata da manuale d uso

CM24 |Verfiche di sicurezza eleftrica richiesti. almeno 1a’ann0 0 perlndlc;ta mlgllnratwa fualora prevista da
norme CEI o espressamente dichiarata da manuale d'uso

Assistenza tecnico logistica e post vendita con tempo massimo di intervento in assistenza in caso di

CM25 | consegna urgente dei prodotti consumabili di 48 ore LAVORATIVE

Formazione iniziale all'utilizzo a favore del personale utilizzatore {tecmco e medico) delle WUQOCT
coinvolte in AORMN, del personale della UOC Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi che si
rendessero necessari in seguito per operatori gia formali o per nuovo personale, per tutta la durata del
contratto

CM26

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
guanto riguarda le autonizzazioni alla produzione, alla importazione, all'immissione in commercio e all'uso, tale
conformita dovra sussistere sia all'attc dell'offerta, sia a seguito di ogni altro eventuale provvedimento emanato
durante la fornitura.

In particolare, tutti i dispositivi medico-diagnostici in vitro e i relativi accesson 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 dicembra 2013,
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In base allart. 3 comma 1 del DM 23/12/2013, per le informazioni tecniche richieste per i dispositivi medici
diagnostici in vitro, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita delle stesse sul sito tel
Repertorio Ministeriale, aggiornate alla data della dichiarazione medesima. -

Le confezioni, gli imballaggi e l'etichettatura devono essere conformi alla vigente normativa

Art. 3 - SERVIZI
Il presente appalto prevede che la fornitura comprenda | seguenti servizi;

« Consegna ed installazione apparecchiature

« \enfica di conformita delie tecnologie offerte
= Formazione all'utilizzo

« Aggiornamenti tlecnologici

= Servizio di Assistenza Tecnica - Trasferiment

Art. 3.1 - Consegna ed Installazione apparecchiature
La consegna di tutto guanto previsto nel presente appaito si intende porio franco comprensiva di futte |e spese di
imballo, trasporto, e quant'altro previsto nellofferta e nel presente capitolato, nulla escluso necessario alla
cansagna
La consegna del beni deve essere effettuata durante il normale orario di lavero, presso i locali indicati nell'ordine e
dovra essere accompagnata dal documento di traspaorto.
Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese derivanti dal trasperto interno, anche nel caso in cui non
fosse possibile 'utilizzo dei montacarichifascensori esistent
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 regolarité della fornitura, che verra
effettuata solo in sede di verifica di conformita.
L'installazione dovra essere effettuata da personale specializzato nel rispetto delle Norme CEl di riferimento e della
vigente normativa in materia di sicurezza sul lavoro.
Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed | controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di gualita) e il loro esitc 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 I‘unzmnamentﬂ e messa a punto
delle metodiche e per 'effettuazione della formazione all'utilizzo.
La ditta aggiudicataria dovrad inoltre provvedere, a proprie spese, al ritiro e smaltimento degli imballi
immediatamente a sequito di installazione

Art. 3.2 - Verifica di conformita sulle tecnologie
La verifica di conformita ha lo scopo di accertare la rispondenza della fornitura a quanto presentato in sede di gara
ed alle regoie dell'arte, la corretta esecuzione dei lavori (se previsti), la corretta installazione, il perfetto
funzionamento delle TS e delle relative attrezzature di supporto,
La ditta avra l'obbligo di effettuare le verifiche di conformita delle TS offerte congiuntamente alla SA,
Sono a carico delia ditta le verifiche funzionali ed | controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di qualita).
Gli accertamenti previsti nelle verifiche di conformita sono | 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 seddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in cggetta;

1.3, Fornitura di una copia cartacea ed una in formato digitale del manuale d'uso (in lingua italiana) contenente
tutte le istruzioni necessane per la corretta conduzione e I'uso giornaliero delle TS farnite;

1.4. Elenco nominativo dei tecnici che interverranno sulle apparecchiature biomediche delle Aziende Committenti;
1.5, Presenza del verbale della ditta fornitrice attestante che le TS / sistemi forditi sono stati installati a reqola d’arie
e correttamente funzionanti; in tale verbale dovra inclire essere altestato dalla ditta aggiudicataria |'esito delle
verifiche funzionali ed | controlll prestazionall delle attrezzature esequiti.

Verifica Operativa
2.1 Controllo di sicurezza elettrica, 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 e ove cio sia
possibile, utilizzando gli strumentl dedicati ai controlli di funzionalitd specifici per ogni TS, in dotazione a IC
i Servizio Ingegneria Clinica) afferente alla SA,;
2.3 Verifica del ritiro da parte dell' Aggiudicatario dell'imballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite,
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2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA,
2.5 Verifica della avvenuta esecuzione g 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 verranneo esclusi solamente | controlli specifici delle TS (verifiche
di sicurezza elettrica),

Riscontrandosi, durante le verifiche sopra descritte, difetti o mancanze riguardo alla fornitura eseguita la SA
procedera come di seguito (llustrata:

A in caso di difetti efo mancanze di poca entitd, ovvero riparabili in breve tempo, la verifica di conformita
verra sospeso e saranno prescritte specificamente e attivita da porre in essere, assegnando
all'aggiudicatano un terminge trascorso il quale si procedera alla conclusione della verifica di conformita.
Saranno possibili le due opzioni

a) verifica di conformita sospeso con divieto di utilizzo
b} werifica di conformita sospeso con autorizzazione provvisoria all'utilizzo.

B. in caso | difetti /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 concluso con esito negativo e ['Aggiudicatario provvedera a suo carico a disinstallare e
ritirare immediatamente le TS 3i intendono a carico dell Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai
disservizi provocati dalla mancata fornitura che verranno quantificati dalla 5A La SA provvedera inoltre
alla risoluzicne del coniratto con facolta di successiva aggiudicazione al Concorrente successivo in
graduatoria.

Art. 3.3 - Formazione all' utilizzo
Tale servizio dovra permettere linserimento dei nuovi sistemi, sostituendo eventuall sistemi attualmente in uso.
Dovra essere previsto un adeguato piano di formazione destinato a

o Tutto il personale utilizzatore del sistermi offerti per |'apprendimento delle funzioni generiche e
specialistiche e per |a gestione dei sistemi offerti;

« Personale tecnice non sanitario defla Ingegnena Clinica finalizzato alla conoscenza dei principi di
funzicnamento delle tecnologie offerte

« Personale tecnice non sanitano della Ingegnena Clinica ovvero personale da questa indicato dovra essere
abilitato, con apposita attestazione, al supporto tecnico per interventi di primo livello

Per tutio Il periodo di vigenza contratiuale dovra inclire essere garantita:

« Fomazione per nueve implementazicni/aggiornamenti del sistema;
= Formazione per turn-over del personale

I momenti formativi dovranno, amene di particolari eccezioni, essere effettuatl presso | sitt di installazione e
dovranno essere organizzati in modo tale da garantire la formazione a tutto il personale sanitaric che dovra
utilizzare le TS offerte. in accordo con il responsabile del Servizio, ed allo stesso tempo ospitare un numero di
operatori adeguato a non interrompere le atlivita delle rispettive UUOO di appartenenza.

L'offerta dei corsi per il personale sanitaric dovra essere autorizzata dal responsabile della UO asseqgnataria che si
riserva di valutarne i contenuti & di integrarli 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 attestata dalla ditta aggiudicataria da verbali di formazione nei 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 ruolo
sanitano: 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 documentazicne necessaria nel modi e entro | termini richiesti dal committente.

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. 3.4 - Aggiornamenti tecnologici
Mel caso in cui, durante il periodo di fornitura, la Ditta Aggiudicataria dovesse mettere in commercio nuovi prodotti
consumabili, nuove apparecchiature, nuove release software aggiornate che presentine migliorie di gualsiasi natura
rispetto 38 quanio fornito inizialmenie attraverso il contratto, 1a Ditta & tenuta ad informare tempestivamente |l
committente, || quale, previa opportuna valutazione, si nserva di richieders 'aggiornamento mantenando le
medesime condizioni economiche stabilite-in sede di aggiudicazione,

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cmeli 4- 61121 PESARD - P lval24329304 16
Centraling FPesaro 07213611 — Centralino Fane 07218821
wwnw' pspedatimarchenord il



Page 52 of 79

Il committente si niserva inolire di richiedere l'aggiornamento anche di tutti | sistemi hardware e software, qualora
necessaro per garantire il manienimento dei requisiti del sistema specificati nel presente CT, mantenenun le
medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione

Art. 3.5 - Servizio di Assistenza Tecnica
Durante il periodo contrattuale si applicheranno le condizieni di cui al contratto “TUTTO COMPRESO.
Fer ogni altro dettaglio relativo alle condizioni di assistenza tecnica oggetlo della presente fornitura si rimanda
all'Art.2 e al All.2 - Disciplinare Tecnico Servizio Manutenzione - Service
Si richiede di compilare 'AllL3 - Scheda Assistenza Tecnica,
Dovra essere prevista, a carico della ditta aggiudicataria, I'assistenza tecnica per eventuale trasfenmento delle
strumentazioni offerte in altra sede.

| servizi di assistenza tecnica da fornire per tutto il periodo contrattuale sui moduli del software SG Laboratory e
Screening Center di proprieta della SA dovranne comprendere a titolo esemplificativo | servizi di;

* Manutenzione correttiva. Manutenzione SW volta ad eliminare difetti del prodotto/programma rispetto ai requisiti
funzionali previsti. Il rilascio del programma oggetto dell'intervento correttivo assume le caratteristiche di urgenza
qualora il difetto corretto sia di natura bleccante per l'operativita degh utenti interessati In tal senso il Fomitore
adottera a sua discrezione le modalita di aggiornamento piu idonee a ripristinare nel pil breve tempo possibile |l
regolare utilizze del prodotto programma oggetio dell'aggiormamento. In tutti gl altn casi il rilascio
dell'aggiornamento segue le stesse modalita indicate per la manutenzione adeguativa.

* Manutenzione adeguativa. Manutenzione SW volta ad adeguare il prodotto/programma ad aspetti cogenti (leggi
e normative a livello nazionale, regionale, etc ), tale adeguamento & garantito dagli aggiornamenti resi disponibili
dal Fornitore o espressamente richiesti dal Committente. L'applicazione dell'aggiornamento & di competenza del
fornitore. Sono Incluse in questa attivita la medifica e adeguamento del format di documenti di stampa prodotti dal
sistema (es: referti, documenti certificativi, etc..) se non gia previste quali funzionalita applicative a disposizione
dell' utente

* Manutenzione evolutiva. Manutenzione SW volta ad espandere le funzionalitd del prodotto. o di meccanismi di
cooperazione, in vista di una nuova versione dello stesso integrata con modalita di utilizzo non previste nei requisiti
del prodotto stesso. Nell'attivita di manutenzione evolutiva del software applicative rentra il continuo
aggiornamento e l'adattamento del software esistente apportatoe dal Fornitore. L'applicazione di tali nuove release
di prodotto verra proposta dal Fornitore e previa approvazione del Committente sara applicata alla piattaforma di
produzione senza alcun onere aggiuntivo

Art. 3.6 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, limmagazzinamento 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'use e I'eventuale sterilita

I matenale 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 quantita e
gualita descritte nell'ordine.

La consegna del materiale deve essere effettuata presso il magazzino unico di Villa Fastiggi, via Brigata GAP,
61121 Pesaro dal lunedt al sabato le are 8.00 alle 13.00, entro e non oltre;

7 giorni naturali consecutivi dalla data di ricevimento della lettera di reintegro

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

La modalita di fernitura sara frazionata nell'arce 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 cid non fosse possibile
deve provvedere a dare tempestiva comunicazione scntta alla UOC Farmacia (unico ufficio ordinante) e,
concordare la consegna di almeno un acconto sulla quantita complessiva ordinata, sufficiente a ristabilire il
fabbizogno urgente fino alla consegna del saldo

Il documento di trasporto deve riportare le indicazioni previste dalla legistazione vigente e, in particolare’
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= data e numero dell'ordine |

» codice prodotio fornitore;

» |ofto di produzione,

s data dl scadenza;

« numero di prodotti consegnati per ogni lotto

|a consegna deve avvenire sotto la responsabilita, a cura e spese della ditta aggiudicatana, franco di ogni rischig,
spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, con la sola esclusione delllV.A. 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 svoigere tale altivita

Devono inoltre essere consegnati prodotti con validita non inferiore a % della durata massima. In casi
particalari, comunicati per iscritto dalla ditta aggiudicataria, si puo dercgare a tale termine, previo accordo con |l
Responsabile dell'esecuzione; in questo caso la ditta aggiudicataria assicura la sostituzione del prodotto al
momento della scadenza, se non utilizzato, senza alcun onere a carico dell'Aormn

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

Art. 3.7 - Indisponibilita temporanea
In casoc di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore, 'Aggiudicatario deve
comunicare tempestivamente alla UOC Approvvigionamenti Beni e Servizi e Logistica e alla UOC Farmacia, via
faxlemail, la mancata disponibilita del prodotto, indicandone
- numero d'ordine emesso della UOC Farmacia
descrizione del dispositivo e codice prodotto fornitore,
periodo previsto di indisponibilita;
- causa dell'indisponibilita.

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

Art. 3.8 - Dispositivo-vigilanza
La Ditta aggiudicataria si obbliga a:

- assicurare/garantire Ia tracciabilita dei dispositivi in caso di recall,

. portare a conoscenza all AORMN delle informazioni provenienti dalla ditta produitrice e relative ad
inconvenienti riscontrati sulla serie di produzione del dispositivi & sulle misure da adottare in tal
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 nchiamo efo rivalutazione
clinica dei pazienti, dipendenti da difetioso o imperfetto funzionamento dei prodotti forniti,

La ditta aggiudicataria dovra inoltre impegnarsi graluitamente a rendere prontamente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici e sanitari nella risoluzione di tutti i problemi tecnico applicativi che
dovessero sorgere durante il periodo della fornitura

Art. 4 — RESPONSABILE UNICO TECNICO-SUPERVISORE DELLA FORNITURA

Entra 20 (venti) giorni dalla comunicazione di aggiudicazione definitiva & comunque prima della sottoscrizione del
contratto I'aggiudicatario dovra comunicare alla SA nominativo e recapiti del Responsabile Unico Techico-
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 & non oltre 15 (quindici) giorni dalia sottoscrizione del contratto verra redatto, in contraddittoric fra DEC ed
esecutore, specifico verbale di avvio delle attivita contrattuali, al quale sara allegato:
1, cronoprogramma relativo a lavori (se previst), consegna, installazione, messa in funzione delle
apparecchiature, interfacciamento con Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione
2 programma del corso di formazione per personale sanitario e tecnico non sanitario

A.0. Ospadali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzae Cinelli 4- 61121 PESARD P lvaf2432930418
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Entro 50 (cinquanta) giorni dalla data di sottoscrizione del contrafto, salvo ulterion accordi con la Stazione
Appaltante, le tecnologie dovranno essere pronte alla venfica di conformita, pertanto dovranno essere concluse
tutte le attivita relative a lavor (se previsti), installazione, messa in funzione delle apparecchiature,
interfacciamento con Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione.

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

Alla dala di settoscrizione del verbale di avvio della fornitura decorreranno i termini contrattuali pari a 60 mesi
consecutivi e continui,

Gli ordinativi del materiale di consumo verranno emessi dalla Azienda commitiente a partire dalla data del verbale
di avvio delia fornitura,

Art. 5.1. Periodo di prova
A seguito di avvio della fornitura, avra inizio un periodo di prova della durata di 30 {trenta} giorni, al fine di
accertare la conformita, dal punto di vista delle prestazioni, di quanto consegnato a quanto dichiarate in sede di
gara dallAggiudicatario, al fine di completare ['affiancamento operativo all'uso del sistema e la sostituzione
araduale della tecnologia ad oggi in uso con allineamento dei risultati,
MNel corso del periodo di prova, nel caso in cui la SA riscentn delle anomalie, ha |a facolta di concordare con la ditta
Aggiudicataria un ultericre periodo di prova di massimo 15 (dieci) giorni entro il quale dovranno essere risolte le
problematiche rnscontrate. Trascorso anche questo ulteriore periode, gualora non siano state risolte le
problematiche riscontrate, la SA ha la facolta di procedere alla risoluzione del contratto, motivata da apposita
relazione tecnica, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare alcuna rivendicazione
Per il periode di allineamento | prodotti offerti saranno a carico della ditta aggiudicataria.
A seguito di conclusione del penodo di prova con esito positivo verrd redatto, da parte dellUOC destinataria,
Verbale di verifica delle prestazioni.

Art. 8 - PIANO DOCUMENTI DA PRESENTARE — OFFERTA TECNICA

Il concorrente dovra necessariamente presentare il progetto-offerta attenendosi alle indicazioni del piano dei
document tecnici illustrato nelia sequente tabella mantenendo medesima codifica, denominazione ed ordine dei
paragrafi (es. CO1 — Schede tecniche apparecchiature).

Nel casi di procedura realizzata con metodo tradizionale (non su piattaforma digiale; es.MePA, E-procurement, etc)
tutta la documentazione tecnica riportata in tabella sottostante dovra essere fornita sia in formate cartaceo (in
copla singola) che in formato elettronico su CD-ROM non riscrivibile (in 3 copie) corredato da dichiarazione di
conformita alla versione originale/cartacea presentala

Anche la documentazione in formato elettronico dovra essere costituita da pid file nominati mantenendo la stessa
codifica sopra indicata

ID | DENOMINAZIONE DOCUMENTO | DESCRIZIONE DOCUMENTO

A | Elenco documenti presentat

Questionario Tecnico compilato con oggettivazione delle evidenze
di rispondenza alle specifiche richieste (5 fogli). .
B |Questionario tecnico Il documente dovra essere fornito sia in copia cartacea (o formato
pdf per procedure realizzate su piattaforma digitale) che in

formato digitale originario excel

CO01 | Schede tecniche apparecchiature | Depliant e schede tecniche apparscchiature offerte

|scheda WDD_techolegie compilato in tutte le sue parti per
C02 |Scheda VDD tecnologie | ciascuna apparecchiature offerta, inclusi PC, UPS, software, ecc.
((Zfogliy, _ -

| Per ogni tecnologia offerta fornire certificazione/dichiarazioni di
canformita alle Direttive CE richieste in corso di validita, in
originale o copia conforme all'originale in conformita al D P.R,
Certificazioni/Dichiarazioni di 445/00 s m i, in caso di avvenuta scadenza del marchio e la
Conformita CE apparecchiature contemporanea procedura di innovo dello stesso, attestazione del
produttore/mandatario con estremi della richiesta di ninnovo &
obbligo a fornire, successivamente al rilascio, la nuova
certificazione/dichiarazione di conformita CE

co3

Scheda assistenza techica compilato in tutte le sue parti |l

201 | Scheda Assistenza Tecnica ; : e i
documento dovra essere fornito sia in copia cartacea (o formato

* A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelll 4- 61121 PESARO - P Iva02432830416
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E01* | Schede tecniche prodotti consumabili

pdf per procedure realizzate su piattaforma digitale) che in|
formato digitale originario excel

Scheda tecnica, in lingua italiana, sia in formato cartaceo che

elettronico pdf, nella quale devono essere espressamente

indicati gli elementi necessari ed indispensabili all'individuazione

dei requisiti tecnici del prodotto con particolare riferimento a:

- descrizione del prodotto offerto, codice del prodotto
assegnato dal produttore/mandatario con il neme dell'lmpresa
produtince/mandatario e paese dongine, eveniuale codice
assegnato successivamente dal nvenditore con nome e pagse
d'ongine di quest'uitime;

- destinazione d'uso:

- se prodotto sterile o non sterile;

- condizioni specifiche di conservazione efo di manipolazione,

- penodo di validita,

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

- codice del dispositivo secondo la CND (Classificazione
Mazionale dei Dispositivi Medici  allultimo livello di
stratificazione),

-  numero della Banca Dati Ministeriale e numero di
repertono (Se in possesso).

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

E02* Scheda di sicurezza prodotti
l consumabili offerti, se del caso

E03* | Foglio illustrativo prodoth consumabili

[Foglio illustrativa (in formato elettronicoe pdf) presente nella

Scheda di sicurezza del predotti consumabili uﬁert: in lingua
taliana [in formato elettronico pdf)

confezione del dispositiva diagnostico in vitro con le istruzioni per

I'u=o in lingua italiana. Ogni prodotto deve essere accompagnato

dalle istruzioni d'usc che devono contenere tutte le informazioni

previste dalla normativa vigente, come:

- composizione del reagente
candizioni di conservazione e periodo di validita dopo apertura
del recipiente primario con stabilita dei reagenti di lavoro usati
Indicazione di qualsiasl apparecchiatura speciale necessaria,
comprese le informazioni utili per lidentificazione 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
Informazionl necessarie per l'utilizzatore (controllo interno
guantitativo, procedure specifiche di convalida, tecnologie sulle
quali il reagente diagnostico e validato CE IVD)

Copia dell'etichetta prodotti

EC4 consumadbili

EEEI'E‘ Certificati CE prodotti consumabili

A0, Ospedali Riuniti Marche Nord

| ‘commerciale, codice prodotto, massa, volume ecc)

| - condizione conservazione/manipolazione

Copia dell'etichetta in lingua italiana in formato cartaceo ed
elettronico. In particolare, devono essere presenti le seguenti
informazioni:

- il nome/ragione sociale, indirizzo del fabbricante

- il nome, indirizzo del mandatano europeo

informazioni necessarne allidentificazione In maniera non
eguivoca del dispositivo & del suoc conienuto (nome

|- la dicitura stenle, monouso se del caso
|- n.del lotto
|- data scadenza

eventual avvertenze elo precauzion

| Certificazione CE in corso di validita, in originale o DDpIEI confarme
all'originale in conformita al D.P.R. 445/00 sm.i, in caso di
avvenuta scadenza del marchio e la contempeoranea procedura di

- Sede legale: Piazzale Cinelli 4— 61121 PESARD - Plvad2432530418

Centraling Pesara 07213811 —Centraling Fano 07218821
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Eventuali altre certificazioni di gualia
dei prodotti consumabili offerti
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rinnovo dello stesso, attestazione del produltore/mandatario che
fornisca gli estremi delia richiesta di rinnovo con obbligo a fornire,
successivamente al rilascio, la nuova certificazione CE Lt

Altre eventuall certificazioni di qualitd secondo le norme 150 e
simili

EGY

Certificazione di validaziene CE VD
del sistema diagnostico oflerto

Attestazione di validazione CE IVD di tutto il sistema diagnostico
offerto (strumentazione e diagnostici)
Tale validazione deve evincersi anche dalle IFU dei reagenti elo

dal manuale d'uso delle tecnologie.

Scheda IVDD_consumabill compilato in tutte le sue parti per kit e
| materiali di consumao (2 fogli)

Sia per apparecchiature che prodotti consumabili offerti e
classificati come 1VD, gqualora non sia disponibile il dato relativo al
numero della Banca Dati Ministerizle/Numero di Repertorio, dovra
essere presentata la  dichiarazione del fabbricante di
oltemperanza all'art, 10 D Lgs 332/00 secondo le modalita previste
dal Decreto 23 Dicembre 2013

EOB |Scheda IVDD consumabili

Dichiarazicne ottemperanza art. 10
D.Lgs 332/00

Nel caso in cui la documentazione sopra richiesta ai punti asteriscati (*) della tabella sia disponibile nella banca
dati del Repertorio Generale dei Dispositivi Medici commercializzati in Italia (R.DM.), la presentazione della
documeniazione indicala pud essere sostituita, ai sensi In base allart 3 comma 1 del D.M, 23/12/2013, da
apposita e specifica dichiarazione contenente findicazione 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 siano presenti | relativi
files & non il imando ad un link/email,

In questo caso 'AORMN provvedera ad acquisire direttamente dalla banca dati la documentazione presente alla
data di scadenza d| presentazione delle offerte, in quanto il sistema storicizza | documenti presentati, presumendo
la completezza delle informazioni. E' responsabilita della ditta pariecipante assicurare la completezza e
agglomamento del materiale presente nella banca dati

Data, ! !

Timbro Ditta e Firma leggibile
del Legale Rappresentante o titolare del poter di
sottoscrizione

Allegati:

- Al Questionario tecnico

- All.2 Disciplinare tecnico manutenzione _service
- All 3 Scheda Assistenza tecnica

- All4 Scheda IVDD _tecnologie

- All.5 Scheda IVDD._ consumabili

A0, Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4- 51121 PESARD
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ALLEGATO 1 - FORNITURA MINIMA - pena esclusione
Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A

CURA DELLA

i- DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)

F1 Sistema per le analisi dei marcatori dello screening neonatale di Ipotiroidisme Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT),
Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi composto da:

F2 |1) ANALIZZATORE: modello GSP GENETIC SCREENING PROCESSOR produttore PERKIN ELMER WALLACK OY

F3 |2) PUNZONATORE: modello PANTHERA PUNCHER 8 produttore PERKIN ELMER WALLACK OY

F4  |3) DEIONIZZATORE

F5 |4) UPS

F& |Servizi inclusi:
Fornitura di reagenti, kit & malenale consumabile, indispensabili per il corretio funzionamento delle apparecchiature per ['intera durata

F7 |contrattuale {tutte que! che risulta necessario per eseguire la corretta esecuzione dei test, calibrazione, controlli di qualita, manutenziane
dagl strumenti fornitly, inclusi puntali e piastre qualora necessarle

E8 Soprallucge pre-installaziong, installazione e collegamente agll impiant ospedalien (idrico, elettrico} inclusivo di tutte le opere
impiantistiche aggiuntive qualora necessarie alla messa in funzione dell apparecchialura

FS |Messain funzione. werifica di conformita (caliauda) delle TS fornite; ritiro, comprensivo di trasparto, degli imballi o del materiale di scarto

F10 |Interfacciamento bidirezionale al sistema gestionale di Laboratorio ScreMeo della ditta SC38
Formazione iniziale allutilizza a favore del personale utiizzatore (tecnico & medico) delle UUODCC coinvolte in AQRMN, del personale

F11 |della UOC Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguitc per operatori gia formati o per nuove
personale, per tutta la durata del contratto

F12 |Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK sulla strumentazione senza alcuna esclusione di partilricambi, per tutta la durata del contratto '

F13 |Assistenza tecnica per eventual trasferimenti di strumentazione in alira sede per lulta la durata del contratto

E14 Aggiornamento del moduli del software 8G Laboratory & Screening Center di nostra proprieta ad assistenza tecnica di lipo FULL-RISK
degli stessi per tutta la durata del contratto

F15 Aggiormamento reagenti, apparecchiature e release software che presentino miglione di qualsiasi natura rispetto a quanto stabilito in sede

di aggiudicazione per tutta la durata del contratio
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ALLEGATO 1 - CARATTERISTICHE DI MINIMA TECNOLOGIA - pena esclusione
Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A

D
(CMi)

DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)

Sistema per le analisi dei marcatori dello screening neonatale di Ipotiroidismo Congenito (TSH), Fibrosi Cistica (IRT),

bl Galattosemia (Gal Totale) e Biotinidasi composto da:

CMZ  |1) ANALIZZATORE: modello GSP GENETIC SCREENING PROCESSOR produttore PERKIN ELMER WALLACK OY

CM3  |2) PUNZONATORE: modello PANTHERA PUNCHER 8 produttore PERKIN ELMER WALLACK OY

CM4  13) DEIONIZZATORE

CM5  |4) UPS

CM6 |Apparecchiature nuove

CM7  |Aggiornate all'ultima release

CM8 |Conformita alla Direttiva Eurcpea 98/79/EC per limpiego nella diagnostica VD per analizzatore & punzonatore

M Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk su Hardware e Software (TUTTO COMPRESO - cfr. All2 -
Disciplinare Tecnico Manutenzione_Service):

CM10 |lllimitati interventi di correttiva su analizzatore

CM11 |Manulenzione software correttiva. adeguativa ed evolutiva come descritto in art, 3.5 del presente Capitolato Tecnico

CM12 |Nessuna esclusione di parti/ricambi in vigenza contrattuale

CM13 |Copertura del servizio in giorni laverativi escluso festivi e sabati

CM14 |Disponibilita di un servizio di segreteria telefonica/n® verde con i seguenti orari di ricevimento chiamate: 8.45-17,30

CM15 |Tempo massimo di risposta dalla chiamata (esclusi i giorni festivi e sabato).

CM186 |- per guasto bloccante = 24h ore SOLARI

CM17 |- per guasto non bloccante = 48h ore SOLARI

CM18 [Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (esclusi | giorni festivi e sabato).

CM19 |- per guasto bloccante = 48h gre SOLARI

CM20 |- per guasto non bloccante = 72h ore SOLARI

CM21 |Numero massimo di giornifanno di indisponibilita del servizio per ciascuna tecnologia offerta (incluse attivita programmate) = 20

Chia2 Interventi di manutenzione preventiva richiesti; almenao 2/anno o periodicitd migliorativa qualora prevista da norme CEl o
espressamente dichiarata da manuale d'uso

CcM23 Controlli funzionali/gualita/tarature richiesti: almeng 2/anno o periodicita migliorativa qualora prevista da norme CEl o

espressamente dichiarata da manuale d'uso
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24 Werifiche di sicurezza elettrica richiesti: aimeno 1/anno o periodicita migliorativa qualora prevista da norme CEl g
espressamente dichiarata da manuale d'uso

CM25 Assistenza tecnice logistica e post vendita con tempo massimo di intervento in assistenza in caso di consegna urgente dei
prodotti consumabili di 48 ore LAVORATIVE

Formazione iniziale all'utilizzo a favore del personale utilizzatore (tecnico & medico) delle UUOOCC coinvolte in AORMN. da!
personale della UOC Ingegneria Clinica di AODRMN ed ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguito per operatori gia
formati o per nuovo perscnale; per tutta la durata del contratto

Cnz26
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ALLEGATO 1 - REAGENTI

Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA
b REAGENT NR CDF:CEZHIESLQNNUE Codice fornitore e tost X cont, n _tqtnig':t:lr:.mnno n’ mtal:;;:;shfgnr@ 7
R1 GSP NEONATAL hTSH KIT 20
R2 GSP NEONATAL IRT KIT 20
R3 GSP NEONATAL BIOTINIDASE KIT 20
R4 GSP NEONATAL TOTAL GALACTOSE 20
KIT
COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA |
D Descrizione Codice fornitore * 1otale conf.fanno offerte

(o]

2
5]




ALLEGATO 1 - INSTALLAZIONE

Da compilare dettaglia te in ogni parte
= DESCRIZIONE COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

1.4.1
ANALIZZATORE

142 Costruttore

143 Modello

144 Dimensioni (LUNxLARGxALT) [cm]

145 Peso [kg]

1.4.6 CND

147 Numero di repertorio

148 Caratteristiche impiantistiche ed installazione

149 Tempo medio di installazions

1.4.10 Alimentazione elettrica (monofase, trifase)

1.4.11 Caratleristiche di alimentazione elettrica (V A, VA)

1.4.12 Potenza elettrica assorbita in stand-by e in funzionamento (kW)

1.4.13 Temperatura ottimale nelfi locale/i (minima-massima) i

1494 Aitre parattgrisriche microclima degli ambienti di installazione (purezza

; aria, nicambi aria, ...) (descrivere)

1415 Mecassitd di schermature Dgr disturbi elettromagnetici, a radiofrequenza
e raggi X (si no: se si descrivere)

1.4.16 Necessila particolari condizioni di funzienamento (descrivere)

1.417 Sicurezza

1.4.18 Marchi qualita (elencare)

1.4.18 FOA approval {si.no, se si descrivere con allegato)

1420 Cerificazione di conformitd a norme &fo Linee Guida nazicnali

1421 Cerlificazione di conformita a norme internazionali (descrivera can
allegato}

1422 Certuficazsong_di q_ualita IS0 2001 della ditta produttrice {si, no; se si
allegare certificazione)

1.423 Manuali d'uso in italiane (si, noj

1.424 PUNZONATORE

1425 Costruttore

1.4.26 Modello

1.4.27 Dimensioni (LUNxLARGxALT) [cm]
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1428 Peso [kg]

1.4.29 CND

1.4.30 Numerc i reperionc

1.4.31 Caratteristiche implantistiche ed installazione

1432 Tempo medio di installazione

1.4.33 Alimentazicne elettrica (monofase, trifase)

1.4.34 Caratteristiche di alimentazione elettrica (V. A, WA)

1435 Polenza eietirica assorbita in stand-by e in funzicnamento (kW)

1.4.35 Tamperatura ottimale nalii locale/i (minima-rmassima)

1.4.37 Altre caratteristiche microclima degli ambienti di installazione (purezza

1.4.38 Necessita di schermature per disturbi eletiremagnetici, a radiofrequenza a__ggi X (si,no; se'si descrivere)
1.4.39 Necessita particolarn condizieni di funzionamento (descrivere)

1.4.40 Sicurezza

1.4.41 Marchi gualita (elencare)

1.4.42 FDA approval {si.no; se si descrivere con allegato)

1.4.43 Certificazione di conformita a norme efo Linee Guida nazionall (descrivere con allegato)
1.4.44 Certificazicne di conformita a norme internazicnali {descrivere con allegam)

1445 Certificazione di gualita ISO.9001 della ditta produttrice (si, no; se si alleggramrtrfcaz:one‘j
1446 TManuall duso in taliano (si, no)

1.4.47 DEIONIZZATORE

1.4.48 Costrutiore

1448 Modello

1.4.50 Climensioni (LUNxLARGxALT) [em] 7

1.4 .51 Peso [ko]

1.4.52 Caratteristiche impiantistiche ed installazione

1.4.53 Tempo medio di installazione

1.4.54 Alimentazione elettrica {(monofase, trifasa)

1.4.55 Caratteristiche di alimentazione elettrica (V. AVA)

1.4.56 Potenza eletirica assorbita in stand-by & in funzionamento (kW)

1.4.57 Temperatura ottimale nelfi locale/i (minima-massima)

1458 Altre caratteristiche microclima degli ambienti di instaliazione (purezza

1.4.59 Necessita di schermature per disturbi elettromagnetici, a radiofrequenza e raggi X (sl.no; se si descrivere)
1460 Necessita particolan condizioni di funziocnamento (descrivere)

1461 Sicurezza |

1462 Certificazione di qualita 150 9001 delia ditta produttrice (si, no, se si allegare cerificazions)
1.463 anualil duse n italiano (si, no)

1464 GRUPPO DI CONTINUITA®

1.4.85 Costruttore

1466 Vodello

1467 Dirmensioni (LUNxLARGXALT) [em]

1.4.68 Peso [kg]

1.4 68 Alimentazione eleftrica (monofase, infase)

1.4.70 Caratteristiche di alimentazione elettrica (VA VA)
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1.4.71 Fotenza eletirica assorbila in stand-by & in funzionamenta (kW)

1.4.72 Temperatura ottimale nel/i locale (minima-massima)

1473 Fatlore di potenza

1.4.74 Potenza nominale

1475 Tempo di intervento

1.4.76 AUlOnomia 8 Mezz0 Canco

1477 Autonomia a pieno carico I

1478 rn-massimo di dispositivi alimentati oy
MODULI SOFTWARE/A [

14,79 (aggmngere righe se necessario in base al numero di moduli
insrafiawagglomaﬁj

1.4.80 Denominazione

1.4.81 Ultima release

1.482 Annc} ralease

1483 .

1484 Inlegrazmr‘e con Sistema mformatwo anagraﬁco WMPI aziendale (indicare

1485 Integrazione con Sistemi informativa LIS aziendale (indicare se
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ﬁsg 'r'i Dizciplinare Tecnico per il senvizg dif Maridenziong - Sarvice

DISCIPLINARE TECNICO PER IL SERVIZIO DI MANUTENZIONE DELLE
APPARECCHIATURE BIOMEDICHE IN SERVICE

Art. 1. - OGGETTO
Il presente disciplinare ha per oggetto 'esecuzione del servizio di manutenzione preventiva e corretliva delle
apparecchiature biomediche e sanitarie localizzate negli immabill dell'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti
Marche Nord” (ACRMN).
Lintendimente delAzienda Committente & guello di pervenire ad una gestione di tali attrezzature in modo da
garantime la massima affidabilitd ed un coslante aggiormamento tecnologico in una cornice di sicurezza, di
aderenza alle normative tecnico amministrative & di cartezza programmata di spesa.

Art. 2. - SERVIZIO DI MANUTENZIONE
Il servizio di manutenzione sara regolamentato dal presente disciplinare.
Il servizio di manutenzione richiesto & di tipo: "TUTTO COMPRESO" (TC),
Tulte le procedure di manutenzione devono garanlire quanto espresso all' art. 3 del D.Lgs. 46/97 integrato
successivamente dal D Lgs. 3710, relativamente al concelto di "adeguata manutenzione”,

Servizio di Assistenza tecnica "TUTTO COMPRESQO"

Tale servizio deve comprenders tutte le wisite di manutenziene preventiva e di manutenzione corretliva
necessarie al mantenimento dell'affidabilita delle apparecchialure presentate in offerta, cosi come le parti di
ricambio ed il materiale usurabile.

Per le tempistiche e le modalita di esecuzione del servizio fara fede guanto richiesto in requisiti di
minima e guanto dichiarato in Scheda Assistenza Tecnica.

Per tutta la durata del contratto la Ditta & tenuta ad inviare annualmente al Servizio di Manutenzione
Elettromedicale (il primo invio dovra essere effettuato entre il 13° mese a partire dalla data di avvio della
fornitura e cosi a seguire), un elenco dettagliato, riportante descrizione intervento, data, orari di apertura
e chiusura intervento, degli interventi di manutenzione correttiva e preventiva effettuati entro 'anno
trascorso, suddiviso per singelo numero di inventario tecnico assegnato dall'Azienda committente in
fase di collaudo.

Art. 3. - MANUTENZIONE PROGRAMMATA

Per le attrezzature incluse nel servizio di assistenza lecnica "TUTTO COMPRESO" la Ditta provvedera ad
espletare tutte le procedure di manutenzione preventiva programmata, larature, calibrazioni, verffiche funzionall
ton e periodicita indicate in offerta o previste dal fabbricante ed indicale nei manuali di servizio delle
apparecchiature.

Le date del piano di manutenzione preventiva saranno concordate con | servizi utilizzatori presso cui
sono ubicate le tecnologie. All'inizio di ogni anno, dovra essere fornito dalla Ditta al Servizio di
Manutenzione Elettromedicale presente in Azienda, per iscritto, il calendario concordato.

La Ditta dovra fornire all'’AORMN la documentazione dettagliata comprovante I'effettuazione delle visite
di manutenzione preventiva {fogli di lavoro, bolle, ...} recapitandone sempre una copia al Reparto
coinvolto ed una al Servizio di Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda. Tale documentazione &
vincolante al pagamento dei canoni di service. Mel caso di non rispondenza degli interventi di manutenzione &
facolta di questa Azienda sospendere la quota di manutenziona dei canoni, fino ad avwenuta regelarizzazione
degli interventi.

Art. 4. - MANUTENZIONE CORRETTIVA
Gl interventi di manutenzione correttiva, anche se compresi in contratto, dovranno essere richiesti per il tramite
degl uffici competenti dell’Azienda Committenie. La Ditta dovra fornire alle Aziende Committenti la
documentazione dettagliata comprovante l'effettuazione degli interventi di manutenzione correttiva (fogli
di lavoro, bolle, ..) recapitandone sempre una copia al Reparto coinvolto ed una al Servizio d
Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda. Tale documentazione & vincolante al pagamento des
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canoni di service: Nel caso di non rispondenza degli interventi di manutenzione & facolta di questa Azienda
sospendere la quota di manutenzione dei canoni, fino ad avvenuta regolarizzazione degli interventi.

L'evenluale sestituzione di apparecchialure non riparabili dovra essere concordata con il servizio di Ingegneria
Clinica & con il Servizio di Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda per I'espletamento delle procedurs
di verifica di conformita. J

Art. 5. - PERSONALE TECNICO DELLA DITTA
Tutli i tecnici delta Dilta che interverranno sulle apparecchiature in contratto dovranno dimostrare di essere stati
istruiti alla manutenzione e di essere autorizzati dal produtiore delle apparecchiature ad intervenire sulle stessa,
La Dilta dovrd fornire, in fase di collaudo, l'elenco nominativa dei tecnici che interverranno sulle
apparecchiatlure biomediche delle Aziende Commiltenti e tenere guesto elenco aggiornato durante tutto il
tempo di validita contratiuale. La Dilla deve garantire sui tecnici indicatl un'adeguata formazione e il rispetto
delle norme o sicurezza previste dalla legislazions. Le Aziende committenti hanno facoltd di chiedere
documentaziona di verifica relativa al rispetto del precedenta paragrafo,
Le Aziende Commillenti metiono a disposizione la documentazione necessaria all Aggivdicatario 8 soddisfare
i suci abblighi relativi alla sicurezza dei suoi lecnici.

Art. 6. - TEMPI DI INTERVENTO E PENALITA'
Le prestazionl del servizio di manutenzione “TUTTO COMPRESQO", faito salvo gli interventi d
manutenzione programmata, dovranno avvenire con tempistiche relative al Tempo di intervento ed al Tempo
di risoluzione del guasto nel rispetto di guanto richiesto in caratteristiche di minima o dichiarato in Scheda
Assistenza Tecnica (qualora offerla migliorativa).

NOTA:

Tempo di intervento = tempo che intercorre dalla chiamata dell'Azienda Contraente allinizio dellintervento
facnico;

Tempo di risoluzione = tempo che intercorre dalla chiamata dell'Azienda Conlraente alfa risoluzione del guasto
e corretto ripristine della funzionalita;

Per ogni giormo di ritardo, inteso come 24 ore solar consecutive, rispello alle lempistiche indicate nei documenth:
citati, ovvero all'eventuale offerta migliorativa da parte della Ditta concorrente, sara applicata una penale pari a:

Canone fisso annuale (locazione e servizi) delfa TS coinvolta IVA esclusa [ 365

NOTA, il canone fissa annuale di locaziane e servizi defla 15 e da intendersi come valore di aggiudicazione
indicato nell'offerta economica, IVA inclusa,

Mel caso in cui le tempistiche Indicate nei documenti citati /o nell'eventuale offerta migliorativa da parte della
Ditta concorrente, preveda |'esclusione della copertura del servizio in giomi festivi efo prefestivi, tali giornate non
verranno considerate nel conteggio dei giorni di ritardo.

In caso di inosservanza a2 guanto sopra richiesto, le aziende Committenti, cltre all'applicazione delle penali su
indicale, si riservano la facolta di richiedere alla Ditta il rimborso delle spese eventualmente sostenute per
garantire ai propri pazienti le preslazioni dovule anche lramile lrasferimenlo presso altre struliure. Sono,
perlanto, da intendersi esigibili al imborso anche | costi relativi agli spostamenti, alle prestazioni sanitarie e tutto
cid che consegue in terminl di riorganizzazione dei turni lavorativi del personale interno e sua remunarazione,

Per guanto concerne fa manutenzione programmala, ogni mese di ritardo (inteso come 30 giomni conseculivi)
rispetlo alle tempistiche concordale in piano manutentivo, salvo differenti accordi presi con |'Azienda
Committents, sara applicata una penale pari a:

0,5% del canone fisso annuale (locazione e servizi) della TS coinvolia IVA esclusa
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Art. 7. - GIORNI DI INDISPONIBILITA

La Ditta dovra attenersi, circa il limite del numero massimo di giorni di indisponibilitd/anno su ciascuna
apparecchialura fornita, a rispeltare guanto richiesto in caratteristiche di minima o dichiarato in Scheda
Assistenza Tecnica (qualora offerta migliorativa).

La indisponibilita viene calcolata dal momento in cui alla Ditta viene richiesto l'intervento fina alla rsoluzione del
guasto anche se I'apparecchiatura funziona parzialmente. Esempi: se la Ditta viene chiamata I'11 novembre e
interviene lo stesso giorno e ripara il guasto & conteggiato un giorno di indisponibilita, se interviens il 12
novembre e ripara il guasto sone conteggiati due giorni di indisponibilita, se interviene npetutamente e il guasto
viene risolto il 20 novembre sono dieci giorni di indisponibilita. | giorni di indisponibilita devono comprendere
anche le giornate di manulenzione pravenliva.
Saranno applicate per ogni giorno di indisponibilita in pid rispetto a quelli stabiliti una penale per ogni giorno di
ritardo pari ad €:

Cancne fisso annuale {locazione e servizi) della TS coinvolta IVA esclusa [ 365

NOTA: il canone fisso annuale di locazione & servig della TS e da inlendersi corme valore di aggiidicazione
indicate nell'offerta economica, (VA inclusa.

In caso di incsservanza a quanto sopra richiesto, le aziende committenti, olire all'applicazione delle penali
su indicale, si riservano la facolld di orichiedere alla Ditta | rimborso delle spese eventualmente
sostanute per garantire ai propri pazienli le prestazioni dovule anche tramile trasferimento presso altre
strutture. Sono, pertanto, da intendersi esigibili al imborse anche | costi relativi agli spostamenti, alle
prestazioni sanitarie e tutto cid che consegue in termini di riorganizzazione dei turni lavorativi del personale
interno e sua remunerazione.

Art. 8 - REFERENTI PER L'EFFETTUAZIONE DELLA MANUTENZIONE
Nessun intervento potra essere effettuato senza la preventiva autorizzazione dei Servia Competenti efo
Referenti per la manutenziona delle Apparecchiature Biomediche afferenti all' Azienda Committente,

Art. 9. - RESPONSABILITA' DELLA DITTA
Sara obbligo della Ditta adottare, nellesecuzione dei servizi, tulti | provwedimenti e le cautels necessarie a
garantire la incolumita degli addetti ai lavori, nonché di terzi, evitare danni a beni pubblici o privat,
Ogni pit ampla responsabilita, nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadra pertanto sulla Ditta, che
dovra risponderne in sede civile & penale restandone completamente sollevate |'Azienda Committente.
La Ditta & inoltre responsabile verso |'Azienda Committente per tutte le opere oseguite da Ditte ad essa
collegate e dai trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto concerne la sicurezza sul lavora.
La Ditta resta inollre responsabile di egni danno che le proprie maestranze arrecheranno alle attrezzature ed
impianli, per quanlo verra danneggialo o asporlalo intendendosi quindi obbligata a risarcire & riparare a proprie
spase.
La Ditta & responsabile penalmente e civilmente per gli eventuali danni causati da catliva manutenzione, da
mancata o cattiva esecuzions degl interventi oi riparazione o sosliluzione, non solo per la completa inallidabilita
delle apparecchiature, ma anche per la loro buona conservazione nel tempo,
L'Aggiudicatario @ considerato a tutti gli effetti Impresa Capo Commessa. Esso & unico responsabile garante
della bonta dell'esecuzione dei servizi, Esso @ tenuto a realizzare con proprio parsonale lutli | servizi attinenti alla
propria specializzazione, nessuno escluso.
La Ditta & tenuta contrattualmente all'esatta osservanza delle norme stahilite:
a) dal Contratto Generale approvato con D.P.R. 16/7/1962 n. 1063;
b} da tutte le norme, leggi e disposizioni vigenti circa lassistenza sociale di ogni tipa;
c) dai contratti collettivi ‘8 aziendali di lavoro per guanlo concerne trallamenti ecanomici & normativi’ def

parsonale impiggato,

d) di tutte le norme tecniche in vigore (CEL UNI, ecc.);
&) di tutte le norme, leggi e dei regolamenti per la sicurezza e ligiene del lavoro.
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Art. 10. -VISITE E VERIFICHE
L'Azienda Committente si riservano il diritto di eseguire o di fare esequire tutte le visite & le verifiche che riterra
opportune per il controllo della conduzione del servizio.
Delle risultanze delle visite o delle verifiche sara redatto regolare verbale che verra sottoscritto dalla Ditta e dal
relativo Ufficio di Competenza dell’'Azienda Committente.
La Ditta aggiudicataria ha l'obbligo di fornire | supporto necessario, senza alcun costo aggiuntivo, ad autorita
terze che lo richiedano, nel casa di visite e verifiche sulle apparecchiature oggetto del presente disciplinare.

Art, 11, -SPEDIZIONI E LOGISTICA E RIFIUTI
La Ditta =i fa carico di tutti gli onen che niguardano le attivita logistiche di spedizione, per tutto quet che concerme
la gesticne delle apparecchiature da spedire o ricevere. Verra indicato un indirizzo di riferimento per ciascun
Presidio Ospadaliera del’AORMN al quale spedire il materiale o dal guale ritirare eventuale materiale da
riparare,
L'Azienda Committente si riservano la facoltd di cambiare, in qualsiasi momento, le modalitd di spedizione
concordate, modificanda 'indirizzo di nferimento, previa comunicazons verso la Ditla.

Art, 12. -SMALTIMENTO RIFIUTI

La Ditta si fa carco di tuthi gh onen che riguardano lo smalbimento o eventuali prodotti di rifiuto che si dovessero
produrre a seguito di interventi di assistenza lecnica (Aitn, olio; ece.), nel nspetlo della normativa viganle,

data per accetiazione La DITTA

{timbee @ firma leggikile)



[=3 DESCRIZIONE

1 |[Manutentore auterizzate (Ragione Sociais)

2 |Indirizzo

3 |Tel

4 |Fax

5 le-mail

& [Numero verde da coniattars per richiasta intervento tecnico

~ |Momero di tecnici in grado di intervenire su sisterni della siessa

a di cuall su territorio nazionale
Mumero di tecnici in grade di intarvenire sui sistemi afferti su
tarriterio regionale
Quazlﬂ:a tecnici in grada di m!arvanrra au sistemi dalla stessa

| 8
Cupanura man.a naawrnuniacmamam nel giorni iavorativi

12

(Copertura arana ricevimeanto chiamate nel giorni prefestivi

1

Copertura orana ricevimento chiamate nei giorni festivi

14

Copartura orana attivita lavoratva ner gierni favorativi

15

Coperiura craria attivita lavorativa net giorni prefestivi

16

Coperiura oraria attivita [avorativa nei giorn| festivi

Tioologie di allivita lavorativa | Induaﬁ nel!a copertura acarla 4 cul al

Copenura orarla mmurna He]lassmtanza tecnica telefonica nei

%} oigrni grefestivi tivi | !

2 Cisponibilita di un ser\rlzia di teleassistenza, inclusa la forntura|
I'HW nec: il }

23 EMpo massima d 1nlervenlo dalla chiamata per guasio bloccante

{ore SOLARI)

| Termpo massima di inferventa dalla chiamata per guasto nen

sloccante (ore SOLARI
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Tempa massime ¢ riscluzions del guasto dalla chiamata pes
: blogcante (ore SOLARI

Tempo massima di rssluzions del guasta dalla chiamata per
to nan

SOLARL
(Mumero massima di glornianno di indisponibiiit del servizio per
i n : @ {Incluge attivi ramm:
Dispenibilita di apparecchiatura sostitutiva

|Eventuali migliore offere

VERIFICHE DI SICUREZZA
{in conformita.a norme CEl o aj
quanto espressameanta
dichiarato da manuale d'usa)
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MODELLO
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Si DICHIARA CHE | SEGUENTI PRODOTTI /APPARECCHIATURE SONO ALTRO e sono conformi alle norme legislativ

e attualmente vigenti (specificare quali)
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2
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ALLEGATO N° .Y\ ALLA DETERMINAN® 5.€©
neL 28 .S51.2018. composTo DI Ne . B.5ASS .

Servizio Sanitario Nazionale
Regione Marche

Azienda Ospedaliera

“Ospedali Riuniti Marche Nord”
Sede Legale : p.le Cinelli, 4
61122 PESARO

DOCUMENTO UNICO DI
VALUTAZIONE
DEI RISCHI INTERFERENTI

ai sensi dell'art. 26 comma 3 del D.Lgs 81/2008 s.m.i

Ogaetto :

FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMA PER
ANALISI DEI MARCATORI DELLO SCREENIG
NEONATALE AD USO
DELLA UOC NEUROPSICHIATRIA DELLA
AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD”
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PREMESSA
Il presente Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenti (D.U.V.R.1) viene redatto in ottemperanza al

dettato dellart 28, comma 3, del D Lgs. 81/2008 e ss.mmii., in questa fase, per fomire alla impresa appaliatrice
dettagliate informazioni in materia di prevenzione e protezione relative alle altivita ed ai luoghi di lavoro interessati dal
contratto di appaito e di quantificare | costi relativi alla sicurezza denvanti da interferenze. | DUVRI ed il "Documento
Informative destinato alle ditte appaltatrici ed ai lavoratori autonomi affidatan di lavorl®, sono da considerarsi allegat
tecnici della documentazione di gara.

Il DUVRI, cosi come ribadito nella Determinazione dell’Autorita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici di Lavor,
Servizi e Fomiture n. 3 del 05.03.2008, nonché dalle Linee Guida emanale dalla Conferenza Stato - Regioni in data
20.03.2008, & da considerars locu dinamico.

mmmmdﬂauvﬁl dovra essere necessariamente aggiomata dopo
I'aggiudicazione della gara, quando si sara in grade di conoscere l'organizzazione del lavoro della Ditta Aggiudicataria
{numero di dipendenti, livelli di formazione, POS, etc.) e le modalita di esecuzione dell' appalto.

Ulteriori aggiomamenti del D.U.V.R.|. potrebbero rendersi necessari nel caso in cul, durante lo svolgimento della
fomitura, fosse necessario apportare varianti al contratio, oppure durante lo svolgimento dell'attivita di cooperazione e
coordinamento si rendesse necessario modificare alcune misure di prevenzione & protezione.

mmnwmmmmmmalmmalmmwmmmmm
Aggiudicatana.

1. FIGURE DI RIFERIMENTO COMMITTENTE

" INDICAZIONE DEL RUOLD NOMINATIVO INDIRIZZO SEDE N. TELEFONO
Uresiore Sériermie Dr ssa Maria Capalbo P e Cinelll 4, Pesaro 0721 - 366304
e Tam Dott ssa Chiara DEusanio | V.Je Trieste, 381 Pesaro 0721 - 366340
Diretiore di Esecuzione del =
Contratto (DEC) Da definke L
Nmm”"““m i Dr.ssa Vera Stoppioni Via Vitiorio Veneto 2, Fano 0721 - 882402
Diretiore U.0.C, Fisica
Medica / Direttore 1.f, UOC Dott ssa Monica Bono Via Lombroso, 1 = Pesaro 0721 - 364162

Clinica
W“aﬁmr Ing. Paolo Sorcineli Ve Triese, 391 Pesaro 0721 - 366330
W“E Dot ssa Monica Bono Vi Lombroso, 1~ Pesaro . | 0721~ 364162
mﬂﬁ‘“m Dr. Nicola Nardella Via Vittorio Veneto 2, Fano 0721 - 882522
Coordinatore Servizio Officina | Sig. Gianluca Rossi P.le Cinelli 4, Pesaro 0721- 365011

DUVRI - Fomitura analisi dei mancaton screening neonatale 2




Page 76 of 79

2. DITTA APPALTATRICE °)

*} pane da compiare a $agu0 di aggiudicazione dell'appallo

3. DESCRIZIONE DELL'ATTIVITA' OGGETTO DELL'APPALTO
L'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” intende affidare a ditta esterna la fornitura in service di un
Sistama pef l analisl dei marcatori dello screening da attuars su spot di sangue neonatale comprensivo di -
e ANALIZZATORE
« PUNZONATORE
« DEIONIZZATORE - UPS
Nel dettagiio, Ia fomitura comprense Sono.

« Insiallazione, messa in funzione, verifica di conformita (collaudo) delle atirezzature fomite; ritiro, comprensivo di
trasporto, degli imballi o del materiale di scarlo.

« Fomitura di reagenti, kit @ materiale consumabile, indispensabill per i corretto funzionamento delle apparecchiature
per lntera durala contrattuale (lutlo quel che risulta necessario per eseguire la cometta esecuzione del test,
calibrazione, controlli di qualitd, manutenzione degli strumenti forniti).

« Formazione iniziale allutilizzo a favore del personale utilizzatore (lecnico e medico) delle UUOOCC coinvolte in
AORMN, del personale della UOC Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi che s! rendessero necessan in
seguito per operatori gia formati o per nuovo personale, per tutta la durata del conlratto.

« Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK sulla strumentazione senza alcuna esclusione di partifricambi, per tutta la
durata del contratio (60 mesi).

e Assistenza tecnica per eventuali trasferiment! di strumentazione in alira sede per tutia |z durata del contratio (se
necessana).

« Servizio di back - up operato da un Cir. Di Rifefimento Regionale, da concordare con ls Stazione Appaltante,
totalmente a carico della ditta offerente.

+ Aggiomamento dei moduli del software SG Laboratory Screening Center di nostra proprieta ed assistenza tecnica di
tipo FULL - RISK degli stessi per tutta la durata del contratto

3.1. Numero di lavoratori che svolgono l'attivita presso le aree | locali dell'Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Marche Nord":
Si rimanda all'elenco che la ditta Aggludicatania dovra fomire al Servizio Prevenzione e Protezione e che si
impegnera a mantenere sempre aggiomato.
NOTA: nell'ambito dello svolgimento dell'attivita il personale della Ditta Aggiudicatana deve essere munito di apposita
lessera di riconoscimento corredata di folografia e contenente le generalita del lavoratore, la data di assunzione e, in
caso di subappalto, |a relativa autorizzazione.

D.UVRI - Fornitura analisi d&i marcatori screening neonatale 3
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32, Modalita di accesso: :
La Ditta Appaltatrice concordera orari @ modalit di accesso nei locall del Committente con il DEC o suo delegato.

3.3. Lavoratori del Committente che collaborano con la Ditta Appaltatrice all'esecuzione dell'appalto:

| tavoratori dell'Azienda Ospedaliera Committente che potranno collaborare con gl operatori dell'appaltatore sono
gl operatori delle UOC Neuropsichiatria Infantile e Centro Screening e UOC Ingegneria Clinica durante la installazione,
collaudo, manutenzione e formazione del personale utiiizzatore.

3.4. Luoghi presso | quall & data la possibilita di organizzare un deposito dei materiali:
Se necessari, dovranno essere concordati con il DEC o suo delegato.

35.  Infortuni:

Gli operatori della Ditta Aggiudicataria che incorrano in infortunio sul lavoro presso I'Azienda Ospedaliera, dopo aver
ricevuto le cure necessarie e aver awialo la pratica INAIL presso il Pronto Soccorso, dovranno poi rivolgersi al Medico
Competente della Ditla medesima per la gestione dellinfartunio, gii eventuali trattamenti profilattici, | controlli sierologici o
guanio alfro sia necessanc.

4, INFORMAZIONI SPECIFICHE SUl RISCHI POTENZIALI ESISTENTI NEGLI
AMBIENTI DI LAVORO DELL'AZIENDA
| rischi presenti allinterno degli ambienti di lavoro dell'Azienda Ospedaliera *Ospedali Riuniti Marche Nord”
sono stati indicati, in dettaglio, allintemo del “Documento informativo destinato alle Ditte e ai Lavoratori
Autonomi affidatari di lavori”. || suddetto documento contiene anche le misure di prevenzione e protezione
che devono essere attuale.

5. RISCHI INTRODOTTI DA PARTE DELL'APPALTATORE

in questo paragrafo sono elencafi unicamente | nschi interferenti che i iavorator della Ditta Appaltatrice
introdurranno, presumibimente in quests fase, nei luoghi di lavoro dell'Azienda Ospedaliera.

Tipologia di Rischio Cause
| Dovuto allaccesso di automezzo per || trasporto delle apparecchiature
- all'infemo del Presidio Ospedaliero di Fano
Vet SCHIACCIAMENTL | Dowto alle operazioni di rasfedmento, riifo e deposito di atvezzature e
materiall var utiizzando camalll ed aitri ausili meccanici, attraverso coridoi ed
atri
e Dowuto al deposito temporaneo o accidentale di attrezzature di lavoro o
IHCMGWUIA_ | materiali in luoghi accessibili a persone estranea ai lavori. 8
. Derivante dal collegamento allimpianto eleftrico ospedaliero di macchine e
REGHIO BLETTRICO attrezzature di lavoro con requisiti specifici di impianto eletfrico
HISCHI LEGAT Tenendo conto ehe | lavor di manutenzione saranno eseguifi allintemo del |
UQC Neurppsichiatria Infantile, si potrebbere presentare difficoltd legate al |
AL OIS ALRNRG - LAYSRO coordinamento delle attivita tra committente ed appaltatore. |

6. INDIVIDUAZIONE E VALUTAZIONE DEI RISCHI DA INTERFERENZE E MISURE
DI PREVENZIONE E PROTEZIONE ATTE AD ELIMINARE O RIDURRE TALI

RISCHI
Di sequito si nporta |a valutazione dei nischi individuati per | lavon in oggetto. pREST 2
| Interferenze Riscontrate | Indice di Aree Interessate Misure di Prevenzione e Protezione ‘
Rischio

BTN L | ¢ Y

RISCHIO URTI, Tutti | percorsi viari | Attenersi alla segnaletica viana intema (sensi unici,
ABRASIONI B nterni ed esterni, area | limitl di velocita, zone di parcheggio).

SCHIACCIAMENTI = di lavoro _ J_Nm ingombrare le vie di fuga con materiali

DUVKRI = Formilura analisi dei marcaton scresning neonataie 4
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attrezzature, vaicoll,
Azionare durante tulta la fase di carico/scarico | segnali
visvi di sosta del mezzo. In mancanza di sistema di
segnalazione acustica di retromarcia sul mezzo
preavvisare comungue adeguatamente |a manovra.
Concordare con il DEC i percors! per gli operatori e per
il rasporto materiali.
5i raccomanda di depositare attrezzalure e material
allinterno  dell'area di lavoro che deve essere
Aree esterne allarea di | inaccessibile a personale non autorizzato.
lavoro Qualora fossero necessari depositi estemi, devono
- gssers concordati con il DEC, delimitati e segnalati a
cura deila Ditta Aggiudicatana. |
Macchine e dispositivi elettrici devono essere dotati di
cerlificazione di sicurezza elettrica, efiicienti e integri
come da m‘nulogazm. correttamente  allacciali e
compatibili con gli imﬁmﬂ presentl. .
: A Concordare con la UOC Semrvizio Tecnico | punti di
RISCHIO ELETTRICO B ;?“’m::!?m' P | oliaccio e gli impianti messi a disposizione e segnalare
prontamente le eventuali difformita o malfunzionamenti,
senza inlervenire in alcun modo sugli impianti.
Eseguire linstallazione degll apparecchi nel pleno
rispetto delle norme CEl e della vigente normativa in
materia di igiene e sicurezza del lavoro.

INCIAMPO O CADUTA B

LEGA Gli interventi programmati devono essere concardat

ALUORGANZZAZIONE | B | vee ditavon oon, B DBG o | Cosdiel dela: LICE

DEL LAVORO Neuropsichiatria per no interferire con le attivita
sanilarie assistenziali

Attenersi alle norme precauzionall e alle procedure
Aree di lavoro ad allo indicate nel documento informativo che viene fornito
RISCHIO INCENDIO A fischio (definito in dal commilente, con particolare riguardo  alla
normativa) procedura di Emergenza.

(B = basso; M = medio; A= alto)

7. ONERI RELATIVI ALLA SICUREZZA

Sulla base di quanto descritto nel paragrafo 6, la fornitura di apparecchiature di emogasanalizzaton da
banco. comporta rischl da interferenza “potenziali*, di basso Iindice, di tipo residuale (non ulteriormente riducibili con
misure di prevenzione e protezione). Per | motivi sopra esposti, in riferimento all'art. 26 comma 5 del D.Lgs. 8172008, si
valuta che | costl per la sicurezza derivanti da interferenze sono pari a zero,

Pesaro,

Dott ssa Chiara D'Eusanio
Responsabile Unico del Procedimento
A2 Osp *Ospedali Riuniti Marche Nord™

Dott.ssa Manica Bono
Responsabile del Servizio Prevenzione e Protezione
Az Osp. "Ospedali Riuniti Marche Nord
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'itx-: |'Numeru:r 560/AORMNDGEN
REGIONE MARCHE Data 26/09/2018

DETERMINA N. 560/AORMNDGEN DEL 26/09/2018

autorizzazione a contrarre per P'acquisizione in service di un Sistema per analisi dei
marcatori dello screening neonatale da destinare alla U.0.C. Neuropsichiatria

Infantile.
PUBBLICAZIONE:
dal 26/09/2018 al 10/10/2018
ESECUTIVITA'":
- La Determina & stata dichiarata immediatamente esecutiva |l 26/09/2018
- La Determina & esecutiva il (dopo il 10° giorno della pubblicazione)

Determina pubblicata sulla Extranet  SI )] NO ¥,

Certificato di pubblicazione

Si attesta che del presente atto & stata disposta la pubblicazione all' Albo Pretorio in data odiermna,
per quindici giorni consecutivi.

IL FUNZIONARIO INCARICATO

26/09/2018 .K ﬁj 5355_.' ey Livia Fedele

Collegio Sindacale: inviata con nota del
Atto soggetto al controllo della Regione: S [ no &
Inviato con nota n. del




