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Articolo 1 - Obiettivi della fornitura 

 
La fornitura proposta dovrà assicurare la continuità di erogazione della prestazione (connessione sterile di 
tubatismi)  

 
 
Articolo 2 – Conformità a disposizioni e norme 
 
I Connettori sterili devono essere conformi alle norme della strumentazione da laboratorio e alla norma 
tecnica di riferimento (EN 610101-1) . 
 
Articolo 3 – Durata e caratteristiche della fornitura 

 
3 anni dalla data di collaudo  dei connettori , rinnovabili per un massimo di 2 anni (3 anni + 1 + 1) 
 
La ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla fornitura della strumentazione da laboratorio (connettori 
sterili) e del materiale (kit) necessari. 
Per la strumentazione verrà riconosciuto un canone fisso di noleggio, comprensivo di assistenza tecnica;  
Il materiale (kit per la connessione) verrà ordinato sulla base dei quantitativi necessari. 
La ditta aggiudicataria dovrà fornire in sconto merce tutto il materiale che si rendesse necessario per una 
corretta gestione del sistema (filtri, accessori, etc.) 
 
Il servizio prevede 

• Fornitura, installazione e gestione per tutta la durata del contratto dei connettori sterili in noleggio 

• Assistenza post-vendita sui connettori proposti per tutta la durata del contratto 

• Fornitura di kit per la connessione 

• Fornitura – in sconto merce - di materiale di supporto necessario al mantenimento in condizioni 
ottimali della strumentazione fornita 
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Articolo 4 - Caratteristiche degli strumenti e dei beni   
 
In considerazione della tipologia di sistema e del servizio richiesto si ritiene che il criterio di 
aggiudicazione possa essere AL MINOR PREZZO. 
Tutti i requisiti espressi sono pertanto da intendersi come  OBBLIGATORI. Qualora una ditta risponda in 
maniera NON affermativa ai requisiti la proposta sarà giudicata NON conforme. 
L’aggiudicazione non necessita di valutazione da parte di esperti in quanto, tra l’altro, i prodotti non 
rientrano nelle classificazioni dei Dispositivi Medici.  
Le verifiche verranno eseguite in fase di collaudo. 
 
CONNETTORI STERILI 

# Caratteristica: requisiti obbligatori  

1  SISTEMI PER LA CONNESSIONE STERILE DI TUBI IN PVC UTILIZZATI PER SACCHE O SIMILARI DI DIVERSI PRODUTTORI 

2 POSSIBILITA’ DI CONNETTERE ASETTICAMENTE 2 TUBI VUOTI O 1 TUBO VUTO E 1 PIENO 

3 ASSENZA DI QUALSIASI CONTATTO TRA EVENTUALI LAMINE E L’OPERATORE DURANTE L’UTILIZZO 

4 PRESENZA DI ALLARME CHE SEGNALI MALFUNZIONAMENTI/MANCATA SALDATURA 

5 TEMPO DI CONNESSIONE NON SUPERIORE A 30 SECONDI 

6 TENUTA DELLA CONNESSIONE ALLA TRAZIONE NON INFERIORE A 20 NEWTON 

7 IN GRADO DI EFFETTUARE CONNESSIONI ANCHE PER TUBI IN PVC CON DIAMETRI E SPESSORI LIEVEMENTE DIVERSI 

8 PRESENZA DI UN SISTEMA CHE INDICHI LA FASE DELLA SALDATURA 

9 CONFORMITA’ ALLA NORMA TECNICA EN 61010-1 (CEI 66-5) 

 
Le tecnologie offerte dovranno essere nuove di fabbrica e complete di tutti gli accessori necessari per il 
funzionamento. Eventuale materiale di consumo necessario al funzionamento dei connettori (ad esclusione 
dei kit di connessione) dovrà essere fornito in sconto merce e, se previsto durante la manutenzione, 
montato direttamente dai tecnici della ditta. 
 
KIT DI CONNESSIONE 
 
Se i kit sono disponibili in diverse tipologie di confezionamento, nell’offerta dovranno essere dettagliati i 
diversi codici disponibili, fermo restando che il costo a connessione che dovrà essere univoco. La stazione 
appaltante si riserva di ordinare alla ditta aggiudicataria il codice ritenuto più idoneo, fermo restando il 
costo a connessione risultante da aggiudicazione 
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Articolo 5 – Quantitativi richiesti 
 
 
Apparecchiature in NOLEGGIO 

   
Trasfusionale AUSLBO 

 AOUBO 
 totale  Sede Maggiore Sede IOR 

Connettori sterili 4 2 2 8 

 

 Materiale  
 

Trasfusionale AUSLBO 
 AOUBO 

 totale  Sede Maggiore Sede IOR 

Connessioni/anno                  48.000                    1.500           5.000    54.500 

 

 
Articolo 6 – modalità di consegna del materiale di consumo 
 
Il materiale (kit per connessioni) dovrà essere fornito entro 30 giorni solari data ordine. 
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Articolo 7 – Consegna, installazione e messa in funzione dei connettori sterili 
 
Non sono disponibili magazzini, pertanto la consegna e l’installazione dovranno essere contestuali. La 
ditta aggiudicataria si deve impegnare affinché la consegna ed installazione non superi i 30 giorni solari 
consecutivi dalla data della comunicazione formale da parte dell’Ingegneria Clinica.  

La consegna e l’installazione dovrà essere preventivamente concordate con il referente dell’Ingegneria 
Clinica comunicato con specifica nota e non dovrà interferire con essa in alcun modo. Sarà compito 
dell’Ingegneria Clinica interfacciarsi con i clinici interessati. 

I sistemi dovranno essere consegnati, dotati di tutti gli accessori e dispositivi necessari per il rispetto delle 
norme vigenti e senza nessun onere aggiuntivo rispetto a quanto previsto in offerta.  

Si intende compreso nell’importo offerto dalla Ditta concorrente anche l’importo per l’installazione e messa 
in funzione dei sistemi con la finalità di garantire il perfetto funzionamento delle apparecchiature fornite. 

I dispositivi dovranno essere consegnati a cura e spese della ditta aggiudicataria (trasporto, imballo, spese 
doganali) e messi in funzione secondo le modalità sopra indicate. La ditta dovrà ritirare gli imballi e lasciare 
gli spazi del laboratorio nelle condizioni antecedenti all’installazione. 

Al termine del periodo contrattuale la disinstallazione e ritiro sarà a cura della ditta aggiudicataria. 

Qualora il materiale non corrispondesse a quanto specificatamente aggiudicato, sarà respinto alla Ditta 
aggiudicataria che dovrà sostituirlo con altro avente le caratteristiche richieste, rimanendo immutati i 
termini di scadenza e le eventuali penali per ritardata consegna. 

Saranno a carico della Ditta tutte le spese prevedibili, imprevedibili ed oneri della responsabilità civile verso 
terzi, inerenti alla fornitura stessa. 
La Ditta Aggiudicataria dovrà consegnare, al momento della fornitura, per ognuno dei dispositivi offerti: 

• un manuale d’uso cartaceo, in lingua italiana, conforme alla normativa applicabile 

• un manuale d’uso, preferibilmente in formato digitale, in lingua italiana perfettamente identico a 
quello cartaceo. 
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Articolo 8 – Collaudo di accettazione dei connettori sterili 
 
Il collaudo verrà articolato in due fasi: 
FASE 1  (autorizzazione all’uso):  
Effettuato solo a seguito di comunicazione scritta da parte della ditta fornitrice  dell’avvenuta installazione e 
messa in funzione del sistema offerto (“Verbale di installazione e messa in funzione”).  
Entro 7 giorni solari consecutivi l’Ingegneria clinica verificherà 

• la completezza della fornitura, inclusa la presenza della manualistica richiesta,  

• la corrispondenza ai requisiti di capitolato ed a quanto dichiarato dalla ditta fornitrice nei 
questionari,  

• le verifiche strumentali necessarie e previste dai protocolli interni  
Tale tempo tuttavia è da ritenersi al netto di eventuali richieste di chiarimento (“Richiesta risoluzione Non 
Conformità”).  
Al termine delle verifiche viene redatto un Verbale esito prima fase collaudo contenente gli esiti della 
prima fase di collaudo. 
Qualora siano presenti inadempienze da risolvere, il Presidente della Commissione invia alla ditta 
aggiudicataria la “Richiesta risoluzione Non Conformità” che riporta in maniera esplicita: 

• i punti vincolanti l’autorizzazione all’uso, da risolvere tassativamente entro 15 giorni solari 
consecutivi,  pena esito negativo del collaudo 

• i punti non vincolanti l’autorizzazione all’uso che devono in ogni caso essere risolti prima del 
termine del collaudo (FASE 2) 

Se gli esiti della valutazione sono positivi o se le inadempienze evidenziate non compromettono l’uso sicuro 
della fornitura il Presidente della Commissione  invia alla ditta la “Comunicazione di autorizzazione all’uso“ 
che:  

• conclude la Prima Fase del collaudo 

• abilita la ditta fornitrice ad avviare il piano di formazione e addestramento del personale per l’uso 
dell’apparecchiatura  

 
FASE 2 (collaudo definitivo): 
La seconda fase del collaudo è finalizzata ad effettuare il controllo completo della funzionalità del sistema 
fornito - comprensivo dell’interfacciamento al sistema gestionale del Servizio Trasfusionale, il materiale 
monouso offerto e la verifica della formazione/addestramento del personale. Tale fase dovrà essere 
conclusa entro 10 giorni solari consecutivi dalla “Comunicazione di autorizzazione all’uso“, al netto di 
eventuali richieste di chiarimento (“Richiesta risoluzione Non Conformità”). Durante questa fase verrà 
valutata la funzionalità del sistema in vivo, testando l’operatività secondo la pratica clinica corrente. 
 
Alla ditta aggiudicataria verranno comunicate eventuali “Richieste risoluzione Non Conformità” riportanti in 
maniera esplicita: 

• i punti vincolanti la chiusura del collaudo, da risolvere tassativamente entro 15 giorni solari 
consecutivi,  pena esito negativo del collaudo e 
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• i punti non vincolanti la chiusura del collaudo che, qualora non entro risolti 15 giorni solari 
consecutivi, pur portando alla chiusura del collaudo, possono dar luogo all’applicazione di penali 
(collaudo positivo con riserva) 

Se gli esiti della valutazione sono positivi o comunque le inadempienze residue non sono ritenute vincolanti, 
viene redatto la “Comunicazione di collaudo definitivo “ che:  

• conclude la Seconda Fase del collaudo 

• dà avvio al contratto di fornitura 
Se le inadempienze residue sono ritenute vincolanti, il Presidente della Commissione di collaudo invia alla 
ditta aggiudicataria la “Comunicazione di collaudo negativo” 
 
Per l’intera durata del collaudo le ditte aggiudicatarie dovranno fornire tutto il materiale necessario.Resta 
inteso che l’Azienda USL si impegna a rispettare le tempistiche indicate e a operare nel modo più rapido 
possibile. 
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Articolo 9 – Assistenza post-vendita 
 
Tutti i requisiti espressi sono da intendersi come  OBBLIGATORI. Qualora una ditta risponda in maniera 
NON affermativa ai requisiti la proposta sarà giudicata NON conforme. 
 
Trattandosi di una fornitura in noleggio l’assistenza post-vendita richiesta è da intendersi valida per l’intera 
durata del contratto.  
 

# Assistenza tecnica manutentiva dei connettori: requisiti obbligatori  

1 

ESECUZIONE DELLE ATTIVITA’ MANUTENTIVE A DITTA AUTORIZZATA DAL FABBRICANTE O EQUIVALENTE (Gli operatori 
addetti all’assistenza tecnica dovranno avere capacità ed esperienza documentabile e dovranno essere 
opportunamente e costantemente formati ed informati) 

2 
SERVIZIO COMPRENSIVO DI TUTTE LE MANUTENZIONI CORRETTIVE E LE PARTI DI RICAMBIO SI RENDESSERO 
NECESSARIE PER ASSICURARE  IL RIPRISTINO DEI CONNETTORI STERILI  

3 ESECUZIONE DELLE MANUTENZIONI PREVENTIVE/PROGRAMMATE INDICATE DAL FABBRICANTE 

4 
SOSTITUZIONE DEGLI ACCESSORI O COMPONENTI DETRIORABILI/CONSUMABILI NECESSARIE A GARANTIRE LA 
FUNZIONALITA’ DEL CONNETTORE 

5 
TEMPI DI RIPRISTINO: ENTRO 2 GIORNI LAVORATIVI DALLA CHIAMATA (il ripristino può essere garantito anche grazie 
alla consegna temporanea di un apparecchio sostitutivo)  

6 

SOLO PER L’OSPEDALE MAGGIORE VIENE RICHIESTA LA FORNITURA DI UN SISTEMA DI BACK-UP (5° APPARECCHIO), CHE 
VERRA’ MESSO IN FUNZIONE IN CASO DI GUASTO FINO ALLA RISOLUZIONE DELLO STESSO, FERMO RESTANDO 
L’IMPEGNO ALLA RISOLUZIONE ENTRO 2 GIORNI LAVORATIVI 

7 
RILASCIO DELLA DOCUMENTAZIONE ATTESTANTE L’ESECUZIONE DELLE ATTIVITA’ PROGRAMMATE ALLA UO 
CONSEGNATARIA E IN COPIA ALL’INGEGNERIA CLINICA 

8 
RILASCIO DELLA DOCUMENTAZIONE ATTESTANTE L’ESECUZIONE DELLE ATTIVITA’ SU RICHIESTA (GUASTO) ALLA UO 
CONSEGNATARIA E IN COPIA ALL’INGEGNERIA CLINICA 

 
La ditta aggiudicataria dovrà fornire in sede di collaudo copia della check list delle attività previste 
durante la manutenzione 
 

# Informazione e addestramento del personale: requisiti obbligatori  

1 
ADDESTRAMENTO DI TUTTO IL PERSONALE INDICATO DAL REFERENTE DELLA UO CONSEGNATARIA ALL’UTILIZZO DEL 
SISTEMA (CONNETTORE STERILE E KIT) NELLA FASE DI AVVIO 

2 
DISPONIBILITA’ A PROGRAMMARE EVENTI DI ADDESTRAMENTO SU RICHIESTA DELLA STAZIONE APPALTANTE NEL 
CORSO DELLA DURATA DEL CONTRATTO QUALORA SI RILEVASSERO CARENZE DOCUMENTATE  

 


