
CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

ART. 1) - OGGETTO DELL’APPALTO

Forma oggetto del presente appalto la fornitura “chiavi in mano” a favore dell’Azienda Ospedaliera “Civico e Benfratelli -G. Di Cristina - M. Ascoli di Palermo di “una TAC per l’U.O. di Radiologia del P.O. G. Di Cristina, di un Sistema  di Stereotassi per l’U.O. di del P.O. Civico Neurochirurgia e di un sistema di Videoendoscopia pediatrica per l’U.O 1° Pediatria ad indirizzo 1Gastroenterologico del P.O. G. Di Cristina   “ suddiviso in 4 voci

Voce n.1 

n.1 Tomografo assiale computerizzato ed adeguamento locali da installare presso il Servizio di Radiologia del P.O. G. Di Cristina

Voce n.2

Casco di Stereotassi con accessori 

Voce n.3

Nanigatore Cranico e Spinale

Voce n.4

Sistema di videoendoscopia pediatrica

Le caratteristiche tecniche delle attrezzature sono individuate nelle schede tecniche allegate al presente capitolato. 

ART. 2)  DECORRENZA DEL  CONTRATTO

Il verbale di aggiudicazione tiene luogo di formale contratto che avrà decorrenza dall’aggiudicazione definitiva dell’appalto.


E’ fatta salva la facoltà per l’Amministrazione di avvalersi della fornitura a seguito di aggiudicazione provvisoria.

ART. 3) CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

L’appalto verrà aggiudicato:

-per la voce n. 1   secondo il criterio di aggiudicazione di tipo b) di cui alla suddetta normativa e cioè a favore dell’impresa che presenterà l’offerta economicamente più vantaggiosa valutabile in base ai seguenti punteggi:

-PREZZO: punti 60

-QUALITA’: punti 40 

Alla valutazione dei suddetti punteggi provvederà  apposita Commissione tecnica, nominata in epoca successiva alla scadenza del termine di presentazione delle offerte,  costituita con le modalità indicate dall’art. 67 della L.R. 93/10. 

 - per le rimanenti voci secondo i criteri previsti dal combinato disposto dell’art. 65, comma 1, della L.R. 12.01.93 n. 10 e dall’art. 19,comma 1,del D.to Leg.vo n. 358/92 nel testo modificato dal D.to Legislativo n. 402/98 e cioè a favore dell’impresa che avrà offerto il prezzo più basso; per tali voci il riscontro tecnico sarà effettuato dalla Commissione tecnica nominata dall’Azienda, in epoca successiva alla scadenza del termine di presentazione delle offerte;

Art. 4)  DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

Scheda tecnica firmata dal legale rappresentante e depliants illustrativi della Casa produttrice del  prodotto offerto, in originale o in copia autenticata a norma di legge.

La suddetta documentazione dovrà essere in lingua italiana, e qualora redatta in lingua straniera dovrà, essere accompagnata da traduzione giurata resa anche tramite dichiarazione rilasciata ai sensi del D.P.R. 445/2000.

Le attrezzature offerte dovranno rispondere a requisiti di sicurezza previsti dalla normativa vigente, possedere il marchio C.E. e gli arredi offerti dovranno essere conformi alle norme contenute nel D. Leg.vo 626/94.

Art.5) ESECUZIONE DEL CONTRATTO


La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, la consegna e la relativa installazione della fornitura entro 60 giorni lavorativi a far tempo  dalla data di ricezione  dell’ordine.


La consegna delle apparecchiature dovrà essere effettuata presso i locali che verranno individuati nei rispettivi ordinativi di fornitura .


Il termine di esecuzione potrà essere differito soltanto per motivi connessi a cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione e riconosciuti dall’Amministrazione.


La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione alla stazione appaltante entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.

All’atto della consegna  il fornitore deve presentare una bolla d’accompagnamento in duplice copia debitamente sottoscritto  dalla quale risultino la quantità, la natura ed il numero di matricola dei beni consegnati.

In caso di mancata puntuale consegna , totale o parziale , della fornitura l’amministrazione applicherà una penale  pari allo 0,05 %  dell’importo del valore dei beni non consegnati per ogni giorno di ritardo rispetto al termine di consegna. Qualora l’importo della penale ecceda il 10% del valore dei beni consegnati  con ritardo , all’amministrazione è data facoltà di risolvere il contratto , incamerare il deposito cauzionale , salvo il diritto al risarcimento del maggior danno , senza che la ditta possa pretendere indennizzi o compensi di sorta.

Art.6) SUBAPPALTO

Il subappalto è regolato dall’art.13 del D. Lgvo 20/10/98 n.404 per quanto attiene l’esecuzione delle opere edili ed impiantistiche connesse all’adeguamento dei locali per l’installazione del Tomografo assiale  c/o il Servizio del P.O. Di Cristina.

A tal fine è necessario che siano disciplinati i requisiti minimi attinenti la capacità economica e tecnica della Ditta subappaltante e che gli stessi siano comprovati da apposito certificato d’iscrizione alla Camera di Commercio per la categoria e classifica specifica per l'esecuzione dei lavori da realizzare in rapporto all’ammontare di spesa prevista (circa 190 milioni)

Art.7) COLLAUDO – VERIFICA 


Le apparecchiature  oggetto della fornitura  saranno sottoposte a collaudo – verifica  da parte dell’Amministrazione  che vi provvederà  mediante  proprio personale  tecnicamente idoneo  ovvero mediante personale all’uopo incaricato, in contraddittorio con l’impresa fornitrice  o persona da essa designata, al fine di accertare  che l’apparecchiatura consegnata corrisponda a quella offerta in sede di gara  e che sia perfettamente funzionante .


Nel caso le verifiche  dovessero dare esito negativo ,le apparecchiature non verranno accettate e la   Ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere alla sostituzione, immediatamente e comunque entro il termine di giorni dieci, dalla contestazione.


Mancando o ritardando il fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, l’Amministrazione provvederà all’aggiudicazione in danno, addebitando alla impresa inadempiente l’onere della maggiore spesa.

Delle operazioni di collaudo si darà atto con la redazione di apposito verbale.

L’assenza della impresa fornitrice sarà considerata come tacita acquiescenza alle contestazioni  ed ai risultati cui perverrà la commissione in parola.

Il regolare collaudo, la certificazione di regolare esecuzione non esonerano il fornitore da responsabilità per difetti o imperfezioni occulte, o comunque non emersi al momento del collaudo

All’atto del collaudo dell’apparecchiatura, la ditta aggiudicataria sarà tenuta  a fornire tutta la documentazione tecnica comprendente sia i manuali operativi che quelli di servizio contenenti gli schemi elettrici, elettronici e meccanici.

Art. 8) ONERI A CARICO DEL FORNITORE

Rischio del perimento della cosa

sono a carico dell’impresa aggiudicataria  i rischi di perdita e danni all’apparecchiatura durante il trasporto e la sosta nei locali dell’amministrazione fino alla data del verbale di colludo, fatti salvi i rischi di perdite e danni per fatti imputabili all’ente.

garanzia:

l’impresa garantisce il perfetto funzionamento  delle apparecchiature di che trattasi per almeno un anno a decorrere dalla data del collaudo, ad eccezione della voce n. 33  per le cui attrezzature tale  periodo deve essere esteso a 5 anni dalla data di collaudo.

Durante il periodo di garanzia  l’impresa garantisce  a proprie spese il bene fornito da ogni tipo di inconveniente segnalato dall’amministrazione , salva la prova che lo stesso derivi da cause di forza maggiore o da fatti imputabili all’ente.

Si precisa, a tal fine,  che l’incertezza sulla causa  che hanno determinato il guasto e conseguentemente sulla individuazione del soggetto  a carico del quale dovranno gravare  i relativi oneri di spesa , non potrà in alcun modo incidere  sulla tempestività dell’intervento da parte dell’impresa  che rimane comunque obbligata a porre rimedio all’inconveniente segnalato dall’Amministrazione.

L’impresa deve pertanto , ove necessari, sostituire a proprie spese le parti rotte o guaste e se ciò non fosse sufficiente  ritirare il bene e sostituirlo con altro nuovo.

L’impresa è tenuta ad intervenire  entro e non oltre 12 ore dalla chiamata anche telefonica .

La riparazione deve essere effettuata entro e non oltre 48 ore dalla constatazione del guasto.

Durante il periodo di garanzia l’impresa deve assicurare il servizio di manutenzione programmata, con frequenza almeno trimestrale.

c) fornitura parti di ricambio

l’impresa è tenuta a fornire a richiesta parti originali di ricambio per almeno 5 anni a decorrere dalla data di scadenza del periodo di garanzia; fatte salve le specifiche prescrizioni contenute di seguito alle rispettive schede tecniche delle voci n. 31 e 32 .

Art.9) CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA
L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. per persistenti ritardi nelle consegne o per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti di cui all’art.2, con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria.

Art. 10) SPESE CONTRATTUALI

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese relative alla  registrazione del verbale di gara  con tutti gli oneri fiscali pertinenti.

Sono altresì a carico del fornitore  le spese di qualsiasi genere  relative alla fornitura  come facchinaggio, imballaggio, trasporto, e qualsiasi altra tassa o imposta presente o futura .

Art.11) RINVIO ALLA NOMATIVA GENERALE


Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato valgono, in quanto applicabili, le norme di cui al R.D. del 18.11.1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23.05.1924 n.827 e loro successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

Palermo lì,____________







IL DIRETTORE GENERALE







      Avv. Carmelo Piazza


tomografo ASSIALE COMPUTERIZZATO :
Il sistema fornito dovrà presentare la seguente configurazione, con le caratteristiche tecniche di seguito riportate:

a) SISTEMA DI SCANSIONE: a rotazione continua, con scansione volumetrica elicoidale

b) GENERATORE:

· ad alta frequenza, di potenza non inferiore a 26kW ed in grado di fornire tensioni sino ad almeno 130kV

c) GANTRY:

· diametro non inferiore a cm 65

· inclinazione dello stativo di almeno +/- 25o
· sistema ottico di centratura del paziente

d) TUBO RADIOGENO:

· capacità termica dell’anodo non inferiore a 2.000.000 HU con dissipazione termica non inferiore a 500.000 HU/min

· doppia macchia focale di ridotte dimensioni

· parametri di lavoro: non inferiori a 130kVp e 180mA

e) DETETTORI:

· allo stato solido o a gas compresso, numero non inferiore a 650

f) LETTINO PORTA PAZIENTE:

· con posizionamento automatico del paziente, manuale e motorizzato, comandabile dalla consolle e dall’apparecchiatura in sala

· escursione longitudinale minima 130 cm

g) TEMPI E MODALITÀ DI SCANSIONE:

· tempo minimo di scansione su 360 gradi: non superiore di 1 secondo

· scansione elicoidale su 360 gradi/ secondo per almeno per 30 secondi consecutivi

· spessore dello strato minimo non superiore a 1 mm

· valore minimo di pitch non superiore a  1

h) MATRICE DI RISOLUZIONE:

· acquisizione e ricostruzione non inferiore a 512x512

· visualizzazione non inferiore a 1024x1024

i) CAMPO DI ACQUISIZIONE:

· di dimensione massima non inferiore a 48 cm

j) SISTEMA INFORMATICO:

· unità centrale ad alte prestazioni

· RAM da almeno 512 Mb

· memoria di massa magnetica non inferiore a 12 Gbyte

· sistema di archiviazione a disco ottico

· interfaccia verso riproduttore laser digitale

· interfaccia di comunicazione con protocollo DICOM 3

· monitor a colori da almeno 20” ad alta risoluzione

k) SOFTWARE DI ELABORAZIONE INCLUSO NELL’OFFERTA BASE:

· ricostruzioni multiplanari in tempo reale

· ricostruzioni 3D

· angio CT

l) RIPRODUTTORE:

· digitale con tecnologia laser a secco

m)  INIETTORE AUTOMATICO PER MEZZO DI CONTRASTO

n) GRUPPO DI CONTIUITA’ PER SALVATAGGIO DATI INFORMATICI
o) FANTOCCI, OGGETTI TEST E STRUMENTAZIONE DOSIMETRICA

· per la misura del rumore dell’immagine

· per la linearità del numero CT

· per la uniformità dei numeri CT

· per la risoluzione ad alto contrasto con misurazione della MTF (risoluzione spaziale)

· per la risoluzione a basso contrasto

· per lo spessore dello strato 

· software che permette la valutazione delle grandezze installato nella consolle

(Scelta ed aggiudicazione dell’appalto)

         Le offerte pervenute nei termini indicati nella lettera d’invito saranno sottoposte al giudiziodi apposita commissione tecnica nominata dall’Amministrazione. Il criterio per l’aggiudicazione è quello previsto dall’art.16, I( comma, lettera b) del D.Lgs. n( 358 del 24/07/92, vale a dire a favore dell’offerta economicamente più vantaggiosa, determinata in base all’esame dei seguenti parametri con i relativi coefficienti di seguito riportati:

QUALITÀ (40 PUNTI)

QUALITÀ DELL'APPARECCHIATURA







Punti
37

AFFIDABILITÀ









Punti
3

PREZZO (60 PUNTI)

PREZZO COMPLESSIVO DELLA FORNITURA





Punti
60

La valutazione di ciascuno dei parametri sopra riportati avverrà sulla base dei criteri descritti nei successivi paragrafi.

a)
QUALITÀ 

Il criterio di valutazione della qualità considera nel loro insieme le caratteristiche costruttive, tecniche e funzionali dell'apparecchiatura offerta.

Tali caratteristiche sono ripartite nei seguenti raggruppamenti:

	Apparecchiatura TAC tipologia 
	Punti

	Gantry, tubo radiogeno, generatore, lettino portapaziente
	7

	Detettori
	3

	Modalità di scansione
	7

	Qualità dell’immagine
	7

	Sistema di acquisizione e di calcolo
	4

	Software di elaborazione disponibili
	4

	Sistemi per la riduzione della dose al paziente
	3

	Espandibilità e Aggiornabilità
	2

	TOTALE:
	37


I dati necessari alla valutazione dei raggruppamenti verranno estratti dal questionario che ogni ditta offerente dovrà obbligatoriamente, pena l’esclusione, compilare in ogni sua parte 

Per i raggruppamenti “Sistemi per la riduzione della dose al paziente” e “Espandibilità e Aggiornabilità” le ditte partecipanti dovranno realizzare una relazione dettagliata, pena l’esclusione, che descriva la voce del raggruppamento.
All’apparecchiatura dotata delle migliori caratteristiche, nell’ambito di ciascun raggruppamento, verrà attribuito il punteggio massimo previsto per la qualità di quel raggruppamento.

La somma dei punteggi di qualità ottenuti nei diversi raggruppamenti determinerà il punteggio complessivo di qualità (PCQi) di ciascuna offerta.

All’offerta che totalizzerà il migliore PCQi verrà attribuito l’intero punteggio disponibile per la qualità, mentre alle altre verranno attribuiti punteggi linearmente decrescenti secondo la seguente formula:

PQi = 


 Dove:

PQi
= Punteggio da assegnare all’offerta valutata

PCQi
= Punteggio Complessivo Qualità dell’offerta valutata

PCQmax
= Punteggio Complessivo Qualità dell’offerta più vantaggiosa

PQmax
= Punteggio Massimo Qualità.

AFFIDABILITÀ

Il criterio di valutazione dell’affidabilità tiene conto, in particolare, delle caratteristiche in grado di garantire il miglior utilizzo dell’apparecchiatura nell’attività clinica.

Tali caratteristiche sono ripartite nei seguenti raggruppamenti:

	RAGGRUPPAMENTO
	PUNTI

	Organizzazione del servizio di assistenza tecnica e servizio successivo alla vendita
	2

	Referenze
	1

	TOTALE:
	3


L’analisi delle caratteristiche appartenenti a ciascun raggruppamento, elencate nella Tabella 2, più avanti riportata, porterà alla determinazione del punteggio del raggruppamento stesso.

All’apparecchiatura dotata delle migliori caratteristiche, nell’ambito di ciascun raggruppamento, verrà attribuito il punteggio massimo previsto per l’affidabilità di quel raggruppamento.

La somma dei punteggi di affidabilità ottenuti nei diversi raggruppamenti determinerà il punteggio complessivo di affidabilità (PCAi) di ciascuna offerta.

All’offerta che totalizzerà il migliore PCAi verrà attribuito l’intero punteggio disponibile per l’affidabilità, mentre alle altre verranno attribuiti punteggi lineramente decrescenti secondo la seguente formula:

PAi = 


 Dove:

PAi
= Punteggio da assegnare all’offerta valutata

PCAi
= Punteggio Complessivo Affidabilità dell’offerta valutata

PCAmax
= Punteggio Complessivo Affidabilità dell’offerta più vantaggiosa

PAmax
= Punteggio Massimo Affidabilità.

	 CARATTERISTICHE E PUNTEGGI DI QUALITÀ

	

	APPARECCHIATURA TAC 
	punti disponibili

	GANTRY, TUBO RADIOGENO, GENERATORE, LETTINO
	

	GANTRY
	3

	DIAMETRO
	

	INCLINAZIONE
	

	GEOMETRIA 
	

	AMPIEZZA FASCIO RX
	

	DISTANZA FUOCO-DETETTORI
	

	DISTANZA FUOCO-ISOCENTRO
	

	SISTEMA DI CENTRATURA 
	

	TUBO RADIOGENO
	2

	DIMENSIONI DEI FUOCHI
	

	POTENZA MASSIMA SUI FUOCHI
	

	CAPACITÀ TERMICA DELL'ANODO
	

	CAPACITÀ DI DISSIPAZIONE DELL'ANODO
	

	VITA MEDIA DEL TUBO
	

	GARANZIA 
	

	GENERATORE DI ALTA TENSIONE
	1

	CARATTERISTICHE E TECNOLOGIA 
	

	MASSIMA POTENZA EROGATA
	

	ESTENSIONE DELL'ALTA TENSIONE IN USCITA
	

	ESTENSIONE DEI mA IN USCITA
	

	LETTINO PORTAPAZIENTE
	1

	ALTEZZA MINIMA DA TERRA DEL PIANO DI APPOGGIO
	

	MASSIMA ESCURSIONE LONGITUDINALE
	

	MATERIALE DI COSTRUZIONE DEL PIANO DI APPOGGIO 
	

	ACCURATEZZA DI POSIZIONAMENTO
	

	VELOCITA’ DI SPOSTAMENTO
	

	CARICO MASSIMO SOSTENIBILE
	

	
	

	DETETTORI
	3

	TIPO DI DETETTORI
	

	EFFICIENZA DI DETEZIONE
	

	NUMERO DI RIVELATORI UTILI 
	

	APERTURA DEI RIVELATORI
	

	SEPARAZIONE DEI RIVELATORI
	

	
	

	MODALITA’ DI SCANSIONE
	7

	SCANSIONE ASSIALE:
	

	ANGOLO DI SCANSIONE MINIMO


	

	TEMPO MINIMO DI SCANSIONE PARZIALE
	

	TEMPO MINIMO DI SCANSIONE A 360SYMBOL 176 \f "Symbol"
	

	DIAMETRO MASSIMO DEL CAMPO DI RICOSTRUZIONE
	

	NUMERO DI PROIEZIONI PER SCANSIONE
	

	SPESSORI DELLO STRATO SELEZIONABILI
	

	DIMENSIONI MATRICI DI ACQUISIZIONE) 
	

	DIMENSIONI MATRICI DI RICOSTRUZIONE
	

	TEMPO DI CICLO [SCANSIONE-RICOSTRUZIONE-SPOSTAMENTO]
	

	SCANSIONE DINAMICA:
	

	FREQUENZA DI SCANSIONE
	

	NUMERO MASSIMO DI SCANSIONI CONTINUE
	

	TEMPO MINIMO FRA 2 SCANSIONI
	

	RISOLUZIONE TEMPORALE MASSIMA
	

	TEMPO DI CICLO [SCANSIONE-RICOSTRUZIONE-ARCHIVIAZIONE]
	

	RAPPRESENTAZIONE SEQUENZIALE DELLE IMMAGINI DINAMICHE 
	

	SINCRONIZZAZIONE ECG 
	

	SCANSIONE VOLUMETRICA:
	

	TEMPO DI SCANSIONE/ROTAZIONE
	

	TEMPO DI SCANSIONE MASSIMO CONTINUOE LUNGHEZZA MASSIMA DI SCANSIONE CON PITCH 1:1
	

	CORRENTE DI LAVORO ALLA TENSIONE MASSIMA PER ACQUISIZIONE DI 30 s CON PITCH 1:1 
	

	TEMPO DI ATTESA FRA 2 SCANSIONI VOLUMETRICHE
	

	NUMERO DI SCANSIONI VOLUMETRICHE ESEGUIBILI CONSECUTIVAMENTE
	

	SPESSORI DELLO STRATO SELEZIONABILI
	

	VALORI DI PITCH DISPONIBILI 
	

	CARATTERISTICHE PARTICOLARI 
	

	
	

	QUALITA’ DELL’IMMAGINE
	7

	RISOLUZIONE SPAZIALE AD ALTO CONTRASTO AL 50% DI MTF
	

	RISOLUZIONE A BASSO CONTRASTO
	

	RUMORE RMS
	

	ESTENSIONE DEI NUMERI DI CT
	

	LINEARITA’
	

	
	

	SISTEMA DI ACQUISIZIONE E DI CALCOLO
	4

	PRINCIPALI CARATTERISTICHE 
	

	NUMERO DI CAMPIONAMENTI PER IMMAGINE
	

	INTERFACCIA DI COMUNICAZIONE DICOM
	

	MEMORIE (HD, RAM, ALTRE)
	

	TEMPO DI RICOSTRUZIONE PER MATRICE 512 X 512 E SCANSIONE A 360° 
	

	MONITOR PER IMMAGINI
	

	CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA CONSOLLE DI ELABORAZIONE 
	

	
	

	SOFTWARE DI ELABORAZIONE DISPONIBILI 
	4

	SOFTWARE DI ELABORAZIONE COMPRESI NELL’OFFERTA BASE
	

	PROGRAMMI PER STUDI SPECIALISTICI COMPRESI NELL’OFFERTA BASE


	

	SOFTWARE DI ELABORAZIONE PER ESAMI PEDIATRICI
	

	SOFTWARE DI ELABORAZIONE DISPONIBILI COME OPZIONE
	

	
	

	SISTEMI PER LA RIDUZIONE DELLA DOSE AL PAZIENTE
	3

	HARDWARE e/o SOFTWARE CHE CONSENTANO LA RIDUZIONE DELLA DOSE (rif. Relazione a cura della ditta)
	

	
	

	ESPANDIBILITA’
	2

	POSSIBILITA’ DI EFFETTUARE AGGIORNAMENTI TECNOLOGICI SULL’APPARECCHIATURA (POSSIBILITA’ DI  MULTI SLIDE, PACCHETTI SOFTWARE DIAGNOSTICI PARTICOLARI) (rif. Relazione a cura della ditta)
	

	
	

	PUNTEGGIO TOTALE QUALITA’  
	37


	CARATTERISTICHE E PUNTEGGI DI AFFIDABILITÀ


	Organizzazione del servizio di assistenza tecnica e servizio successivo alla vendita
	2

	GARANZIA
	

	
	

	FORMAZIONE DEL PERSONALE
	

	ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE MEDICO E TECNICO
	

	ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE TECNICO INCARICATO DALL’AZIENDA U.S.L. DELLA MANUTENZIONE
	

	
	

	CARATTERISTICHE DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA:
	

	NUMERO TOTALE DI TECNICI DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA (Italia):
	

	NUMERO DI TECNICI CON ESPERIENZA SPECIFICA SULL’APPARECCHIATURA (Italia):
	

	SEDE DI PARTENZA DEI TECNICI:
	

	TEMPO MASSIMO DI INTERVENTO GARANTITO:
	

	POSSIBILITÀ DI TELEASSISTENZA
	

	
	

	REFERENZE
	1

	NUMERO DI APPARECCHIATURE INSTALLATE IN ITALIA 
	

	NUMERO DI APPARECCHIATURE DELLO STESSO MODELLO INSTALLATE IN ITALIA
	

	NUMERO DI APPARECCHIATURE INSTALLATE NEL MONDO
	

	NUMERO DI APPARECCHIATURE DELLO STESSO MODELLO INSTALLATE NEL MONDO
	

	PUNTEGGIO TOTALE AFFIDABILITÀ:  
	3


PREZZO FORNITURA

La valutazione verrà effettuata con riferimento al costo globale della fornitura del leasing.

All’offerta che presenterà il prezzo più basso verrà assegnato il massimo del punteggio previsto per il prezzo (MPP), mentre alle altre offerte verranno assegnati punteggi secondo la seguente formula:

PPI = 30*Pmin  / PI + (MPP-30)

Dove: 

PPI
= Punti da assegnare all’offerta valutata

PI
= Prezzo dell’offerta valutata

Pmin
= Prezzo dell’offerta più bassa

MPP
= Punteggio Massimo previsto per il Prezzo 

Voce n. 2

Scheda tecnica per casco di stereotassi e software correlato

Caratteristiche tecniche

1. Casco sterotassico in materiale RMN compatibile che deve rappresentare l’ultimo aggiornamento tecnico disponibile sul mercato

a. Versatile che consenta completa libertà nella scelta delle traiettorie e dei punti di entrata per approcci standard, laterali, transsfenoidali e alla fossa posteriore

b. Basato sul principio dell’isocentricità

c. Leggero in modo da essere adatto all’uso pediatrico

d. Compatibile con tutte le modalità di imaging (TAC, RMN, radiografia tradizionale e teleradiografia, angiografia digitale e PET)

e. Con disegno modulare e composto da anello base, completamente staccabile, e dall’arco semicircolare e dai/l localizzatore/i TAC/RMN/radiografici 

f. Con anello di base fissabile alla testiera di Mayfield, aperto o con parte anteriore rimovibile o con altra facilitazione che consenta l’intubazione, fissabile al cranio, con braccetti di sostegno orientabili e regolabili in lunghezza e con viti  autopenetranti di diversa lunghezza, in modo da adattarsi a forma e grandezza del cranio del paziente, anche pediatrico

g. Reticoli di visualizzazione di posizione della punta dell’elettrodo con fluoroscopia in proiezione laterale

h. Localizzatori per TAC, RMN, angiografia e radiografia tradizionale, SPECT E PET

2. altri accessori

a. Chiavi di serraggio

b. Adattatori/e per fissaggio alla testiera di Mayfield

c. Adattatore per fissaggio all’endoscopio

d. Adattatori per fissaggio al lettino TAC per l’allineamento al piano di scansione 

e. Phantom per la verifica indipendente del bersaglio 

f. slitta per avanzamento micrometrico della sonda o elettrodo verso il target con fermi, ad isolanti ricambiabili, adatti a cannule di diametri da 2mm in su

g. barre di fissaggio dell’anello al meato acustico esterno 

h. Contenitore/i per sterilizzazione del casco sterotassico e degli accessori

3. Strumenti accessori per casco di stereotassi

a. Set per biopsia cerebrale stereotattica composto da
i. ago di biopsia tipo Nashold (side cutting)  < o = 2,0 mm (diametro esterno) lunghezza 300mm con fermo di profondità

ii. micropinza per biopsia diametro < o = 2mm con fermo di profondità 
iii. relative cannule e tubi guida, senza set per trapanazione
b. Set per evacuazione di ematomi endocerebrali, cannule di diametro esterno < o = a 6mm circa, stiletto, fermo di profondità e cannula

c. Set per impianto di semi/spirali radioattive per brachiterapia
d. Contenitori con alloggiamenti per sterilizzazione dei suddetti set

4. Software, specifico per l’uso del casco sterotassico, installato su sistema computerizzato che: 

a. sia di facile e intuitivo utilizzo con l’interfaccia a finestra e con passaggi facilmente effettuabili 
b. consenta la importazione e la fusione di set di immagini TAC e RMN e angiografiche 
c. consenta la visualizzazione 2D e 3D delle strutture del cranio, la ricostruzione delle immagini lungo qualsiasi piano e la ricostruzione di differenti parti anatomiche che saranno poi messe in relazione tra di loro, 

d. permetta la definizione della linea AC-PC su un unico piano  e il riallineamento delle immagini in base ad essa (indipendentemente dal gantry)

e. consenta il calcolo automatico delle coordinate del bersaglio
f. consenta l’adattamento delle immagini riformattate e 3D del paziente agli atlanti di Talairach/Tournoux e Shaltembrandt /Wahren (inclusi)
g. permetta di rappresentare la traiettoria della sonda bioptica o altro strumento in relazione alle strutture anatomiche nelle scansioni assiali, coronali e sagittali e in qualsiasi piano arbitrariamente stabilito sulle immagini riformattate in genere e adattate all’atlante 

h. consenta la segmentazione per evidenziare soltanto determinate strutture del cranio (p.e. osso, corteccia, vasi), il contouring delle strutture di interesse e la digitazione ed etichettatura di punti o aree anatomiche o funzionali

i. sia l’ultima release di software disponibile sul mercato

j. consenta i calcoli e la rappresentazione grafica 2D delle curve isodose e 3D delle superfici delle aree da isodose per la brachiterapia con semi e spirali radioattive (dei diversi isotopi utilizzati per i tumori cerebrali)  nonché la sovrapposizione ad esse della traiettoria della sonda e la riformattazione lungo un qualsiasi piano

k. consenta la funzione screen-capture e esportazione di immagini 

l. sia a struttura modulare che permette l’aggiornamento e l’evoluzione senza rilevanti modifiche, in particolare per quanto attiene radiochirurgia e radioterapia frazionata

5. installazione, assistenza, garanzia e formazione del personale

a. la ditta aggiudicatrice dovrà curare l’istallazione e il collaudo del casco completo del software con personale tecnico italiano

b. l’assistenza dovrà comprendere il training allo staff medico e di tutto il personale della sala operatoria per tutta la durata necessaria fino alla completa autonomia e, comunque, il corso di introduzione avrà la durata di almeno tre giorni e sarà seguito dall’affiancamento dei sanitari in sala operatoria per i primi interventi

c. la sede dell’assistenza tecnica deve essere in Italia

d. l’assistenza tecnica deve essere fornita direttamente da tecnici della ditta aggiudicatrice del navigatore e deve riguardare il sistema intero per qualsiasi sua componente

e. un tecnico deve essere disponibile 24 ore su 24 ore per l’assistenza telefonica, mentre, in caso di malfunzionamento o guasto, il tempo di intervento deve essere non superiore a 8 ore

f. il periodo di garanzia deve essere di cinque anni dalla data del collaudo

g. la ditta aggiudicatrice deve effettuare sopralluoghi per la manutenzione  preventiva a regolari intervalli non inferiori a tre mesi per assicurare il regolare funzionamento dell’apparecchiatura

h. durante il periodo di garanzia la ditta aggiudicatrice garantisce anche l’aggiornamento con le nuove release dei programmi software acquistati

i. la riparazione e sostituzione di parti di ricambio originali deve essere garantita oltre la data di fine produzione per altri 10 anni 

j. nel caso in cui la ditta aggiudicatrice non corrisponda alla ditta produttrice, tutti i termini della garanzia debbono essere onorati dalla ditta aggiudicatrice

6. marchi di sicurezza e qualità

a. tutti i prodotti, per ogni loro componente, debbono avere il marchio CE

Scheda tecnica per strumentario da stereotassi

Lotto n. 1

Strumenti accessori per casco di stereotassi, adattabili ad ogni tipo di casco di stereotassi

1. Set per trapanazione cranica stereotattica, adatto ai suddetti set di biopsia, brachiterapia, evacuazione di ematomi endocerebrali, con punte da circa 2,7mm e da 6,3mm, fermo di profondità, guida

2. Contenitore con alloggiamenti per sterilizzazione del suddetto set

Lotto n. 2

Strumenti accessori per casco da stereotassi, adattabili ad ogni tipo di casco di stereotassi

1. Set per microchirurgia endoscopica composto da

a. n. 4 retrattori di Leyla con dispositivi di fissaggio al casco

b. n. 2 set da 4 spatole flessibili di diverse misure
2. Set puntatore/guida laser singola
3. sistema di retrazione isocentrico con 4 spatole
Lotto n. 3

Strumenti accessori per casco da stereotassi, adattabili ad ogni tipo di casco

1. set per registrazione dell’attività elettrica profonda cerebrale composto da

a. microelettrodi di registrazione

b. dispositivo per raccogliere, amplificare e filtrare i segnali elettrici neuronali profondi cerebrali dotato di diversi canali di registrazione (tra cui quelli per registrare l’attività EMG), per leggere l’impedenza, con possibilità di registrare per diverse ore e stampare i tracciati

2. cannula guida isolata con diametro esterno < o =2mm per microelettrodo e per elettrodo di stimolazione profonda con adattatori

voce n.3

Scheda tecnica gara per navigatore cranico e spinale

Sistema computerizzato per applicazioni craniali e spinali che permetta di pianificare ed eseguire procedure chirurgiche consentendo al chirurgo di conoscere la posizione degli strumenti operatori rispetto alle strutture anatomiche del cranio e della colonna in modo interattivo e automatico e free-hand sulla scorta delle immagini diagnostiche acquisite 

Caratteristiche tecniche

1. hardware, i cui componenti devono rappresentare l’ultimo aggiornamento tecnico della ditta costruttrice disponibile sul mercato, costituito da:

a. computer di elevata potenza con hard disk di alta capacità che consenta l’acquisizione, elaborazione e rappresentazione di elevate quantità di dati immagine, dotato di: 

b. monitor a schermo piatto e ad alta risoluzione

c. workstation di visualizzazione ed elaborazione

d. lettore per il trasferimento dati dalle attrezzature diagnostiche in dotazione ai diversi presidi dell’Azienda (TAC, RMN, Angiografo digitale, SPECT)

e. predisposizione per il collegamento in rete con protocollo DICOM 3

f. gruppo di continuità e protezione picchi di tensione

g. predisposizione al collegamento con i microscopi in dotazione all’U.O. di Neurochirurgia dell’Azienda e con le più comuni marche di microscopi operatori (Zeiss, Moeller, Leica)

h. predisposizione al collegamento con l’amplificatore di brillanza in dotazione alla U.O. di Neurochirurgia dell’Azienda

i. predisposizione al collegamento con un ecografo intraoperatorio

j. predisposizione al collegamento con laser/infrarosso
k. entrate e uscite multimediali che consentano la videoregistrazione

l. masterizzatore CD
m. impianto di telecamere che emettono e ricevono raggi infrarossi per il riconoscimento della posizione dei marker di riferimento, almeno, passivi (anche passivi e attivi, ma non solamente attivi) sugli strumenti e sul telaio di riferimento collegato al cranio o alla colonna; il braccio delle telecamere è snodabile 

n. set di strumenti sterilizzabili composto da:
i. 6 puntatori per la navigazione

ii. n. 6 puntatori-adattatori per la calibrazione
iii. set di n. 12 adattatori per strumentario (endoscopio, microdrill Stryker e Aesculap, punteruolo, maschiatore, pinza bipolare, manipoli aspiratore ultrasuoni, ago di biopsia

iv. dispositivo per la calibrazione sterile intraoperatoria degli strumenti

v. cassetta per la sterilizzazione dello strumentario

vi. n. 180 markers passivi (sfere riflettenti) di ricambio ( più 180 markers attivi qualora il sistema aggiudicato ne sia dotato)

vii. n. 100 markers cutanei (fiducials)

o. dispositivo di controllo mediante toach-screen che consenta al chirurgo operatore di accedere a tutte le funzioni in maniera sterile dal campo operatorio

2. software

a. in generale deve:

i. essere di facile e intuitivo utilizzo con l’interfaccia a finestra e con passaggi facilmente effettuabili nei quali siano indicati i passi successivi

ii. permettere la visualizzazione delle immagini in 2D e 3D e la ricostruzione delle immagini lungo qualsiasi piano

iii. permettere di rappresentare il movimento dello strumento virtuale in relazione alle strutture anatomiche in tempo reale nelle scansioni assiali, coronali e sagittali e in qualsiasi piano arbitrariamente stabilito, nonché la visualizzazione della traiettoria dello strumento e il suo piano bersaglio consentendo la rappresentazione contemporanea con la traiettoria precedentemente stabilita nel piano preoperatorio

iv. permettere l’accoppiamento e la registrazione di punti e superfici

v. permettere la funzione di visione autopilot

vi. permettere la ricostruzione automatica e manuale del modello 3D e la ricostruzione di differenti parti anatomiche che saranno poi messe in relazione tra di loro (eccetto per l’uso con la fluoroscopia)

vii. permettere l’aggiornamento intraoperatorio automatico senza nuova registrazione della posizione del cranio o della colonna in caso di movimento accidentale del paziente

viii. permettere la calibrazione intraoperatoria in modo sterile e rapido degli strumenti chirurgici

ix. essere a struttura modulare che permette l’aggiornamento e l’evoluzione senza rilevanti modifiche

x. essere l’ultima release di software disponibile sul mercato 

b. moduli software dotati dei relativi accessori hardware,dedicati

i. all’adattamento al microscopio, che consenta di seguire il fuoco variabile del microscopio e la visualizzazione delle immagini del navigatore nell’oculare del microscopio o in un head up display

ii. alla chirurgia cerebrale

· che consente la fusione automatica di set di immagini provenienti da TAC, RMN, angiografia digitale, SPECT, PET ecc

· che consenta la registrazione del paziente con markers cutanei (fiducials), multipunto di superficie, point to point e mediante un dispositivo a laser/infrarossi in assenza di markers

· che consenta la segmentazione per evidenziare soltanto determinate strutture del cranio (p.e. osso, corteccia, vasi), il contourning delle strutture di interesse e la digitazione ed etichettatura di punti o aree anatomiche o funzionali

iii. alla chirurgia spinale

· che consenta la registrazione automatica delle immagini fluoroscopiche e quella point to point e multipunto di superficie

· che consenta la fusione tra set di immagini fluoroscopiche e TAC/RMN spinali

· che consenta la navigazione simultanea o indipendente basata su immagini TAC e fluoroscopiche

· dotato di kit per la registrazione radioscopica e di due bracci snodabili da fissare alla colonna

iv. alla chirurgia stereotassica

· che consenta il calcolo delle coordinate del target

· che consente di utilizzare la fusione di set di immagini derivanti da TAC, RMN, angiografia digitale ecc
· che consenta di utilizzare gli atlanti disponibili in commercio (inclusi), di sovrapporli alle immagini riformattate del paziente e di digitare ed etichettare punti ed aree particolari
v. al collegamento con l’ecografo intraoperatorio

· che consenta di confrontare le immagini ecografiche intraoperatorie con quelle RMN

3. installazione, assistenza e formazione del personale

a. la ditta aggiudicatrice dovrà curare l’istallazione e il collaudo del navigatore completo del software con personale tecnico italiano

b. l’assistenza dovrà comprendere il training allo staff medico e di tutto il personale della sala operatoria per tutta la durata necessaria fino alla completa autonomia e, comunque, il corso di introduzione avrà la durata di almeno tre giorni e sarà seguito dall’affiancamento dei sanitari in sala operatoria per quindici giorni relativamente alla parte neuronavigazione

c. la sede dell’assistenza tecnica deve essere in Italia

d. l’assistenza tecnica deve essere fornita direttamente da tecnici della ditta aggiudicatrice del navigatore e deve riguardare il sistema intero per qualsiasi sua componente

e. un tecnico deve essere disponibile 24 ore su 24 ore per l’assistenza telefonica, mentre, in caso di malfunzionamento o guasto, il tempo di intervento deve essere non superiore a 8 ore

f. il periodo di garanzia deve essere di cinque anni dalla data del collaudo

g. la ditta aggiudicatrice deve effettuare sopralluoghi per la manutenzione  preventiva a regolari intervalli non inferiori a tre mesi per assicurare il regolare funzionamento dell’apparecchiatura

h. durante il periodo di garanzia la ditta aggiudicatrice garantisce anche l’aggiornamento con le nuove release dei programmi software acquistati

i. la riparazione e sostituzione di parti di ricambio originali deve essere garantita oltre la data di fine produzione per altri 10 anni 

j. nel caso in cui la ditta aggiudicatrice non corrisponda alla ditta produttrice, tutti i termini della garanzia debbono essere onorati dalla ditta aggiudicatrice

4. marchi di sicurezza e qualità

a. tutti i prodotti, per ogni loro componente, debbono avere il marchio CE

VOCE N. 4

SCHEDA TECNICA: SISTEMA DI VIDEOENDOSCOPIA PEDIATRICA 
· Videoprocessore digitale (per comando funzionamento microtelecamera). Questo strumento deve essere dotato di. Sorgente luce con due lampade alogene da non meno di 150 Watts, di cui una di sicurezza (deve entrare automaticamente in funzione nell'eventualità di un malfunzionamento della prima), comandi, posti sulla porzione anteriore della strumentazione, di bilanciamento automatico o manuale del b/n, bilanciamento automatico o manuale del rosso/blu, invio barre di colore controllo e taratura, regolazione automatica e manuale dell'intensità di luce, luminosità schermo, scomparsa dati paziente dallo schermo, tastiera alfanumerica per inserimento dati soggetto e natura dell'intervento, regolazione ora e data.
· Videogastroscopio pediatrico ad alta risoluzione con immagine a tutto schermo. Lo strumento deve essere completamente sterilizzabile esternamente ed internamente per immersione; deve avere il campo visivo di 120° circa, la visione diretta, la profondità di campo da 5 a 100 mm, il diametro del tubo flessibile da 8,1 mm. circa, il diametro del canale biopsia non inferiore a 2,2 mm; deve inoltre consentire angolazioni di 210°nel piano superiore, 90° in quello inferiore, 100° a destra, 100° sinistra; la lunghezza utile deve essere di 110 mm. circa.
· Videogastroscopio ad alta risoluzione con immagine a tutto schermo. 

Lo strumento deve avere le caratteristiche di sterilizzazione uguali a quelle di cui al punto precedente; deve avere il campo visivo di 120° circa, la visione diretta, la profondità di campo da 8 a 100 mm. il diametro del tubo flessibile 9,4 mm circa, il diametro canale biopsia non inferiore a 2,8 mm; le angolazioni consentite come al punto precedente.

· Videocolonscopio pediatrico ad alta risoluzione con immagine a tutto schermo

Lo strumento deve avere le caratteristiche di sterilizzazione uguali a quelle di cui al punto precedente, deve avere il campo visivo di 120° circa, la visione diretta, la profondità di campo da 5 a 100 mm, il diametro del tubo flessibile di 11,1 mm. circa, il diametro del canale biopsia non inferiore a 2,8 mm; deve consentire angolazioni di 180° sul piano superiore, 180° sull'inferiore, 160° a destra, 160° a sinistra. Lunghezza utile non inferiore a 1330 mm. circa.

· Monitor 14" a colori per uso medicale ad alta risoluzione (risoluzione 600 linee TV), conforme agli standard di sicurezza medicale.
· Videostampante a colori ad alta risoluzione per uso medicale

Formato di stampa A6, con possibilità di stampare 2, 4 o 16 immagini diverse per foglio.

· Videoregistratore S-VHS ad alta risoluzione professionale programmabile e perfettamente compatibile con la strumentazione endoscopica.
· Carrello per videoendoscopia completo di portamonitor mobile ed orientabile, dotato d compartimento per accessori, cassetto scorrevole per la tastiera, piani regolabili per l'ergonomia, ruote di sicurezza piroettanti con freno su almeno 2 di esse ed anello protettivo anticolpi su tutte, asta supporto endoscopi (minimo 2) e trasformatore di isolamento.
· Stazione di lavaggio e disinfezione degli endoscopi

Con possibilità di lavaggio di almeno 2 endoscopi contemporaneamente, a cicli intervallati ripetibili almeno 5 volte di acqua/detergente, e disinfettante previa asciugatura. Possibilità di regolazione del tempo di lavaggio (5, 15, 30, 60 minuti), di disinfezione (fino a 600 minuti circa) e di asciugatura (1, 5 minuti circa). Possibilità di scelta tra "ciclo in automatico" e "manuale".

· Armadietto porta endoscopi per la conservazione degli strumenti. Ante di vetro e chiusura a chiave.
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