






DOCUMENTAZIONE TECNICA

Per l’organizzazione di un Dialogo tecnico con le ditte interessate alla fornitura
di 3 tomografi a risonanza magnetica da 1,5 Tesla
da destinare all’A.A.S. n° 2 “Bassa friulana ed isontina” (ospedale di Latisana) e all’A.A.S. n° 3 “Alto Friuli – Collinare - MedioFriuli” (ospedali di S. Daniele del Fr. e di Tolmezzo)





1. Oggetto di gara 
L’oggetto della gara è la stipula di un contratto per l’affidamento della fornitura, in lotto unico, di n. 3 Tomografi a Risonanza Magnetica da 1,5 Tesla e la realizzazione delle opere propedeutiche all’installazione degli stessi secondo la formula “chiavi in mano”. 

2. Valore dei beni e servizi oggetto della fornitura
L’importo massimo contrattuale previsto a base d’asta per la fornitura di n. 3 tomografi a risonanza magnetica da 1,5 Tesla, compresa la realizzazione delle opere edili impiantistiche propedeutiche all’installazione e le attività di manutenzione, da erogarsi per il periodo di garanzia secondo i livelli di servizio meglio definiti nel prosieguo del presente documento, al netto dell’I.V.A. è il seguente:

DA INDICARE IL PREZZO BASE ESCLUSI GLI ONERI INTERFERENZIALI

Nel dettaglio, di seguito si riporta per ciascuna Azienda destinataria della fornitura l’importo a base d’asta suddiviso per la fornitura della tecnologia e per la realizzazione delle opere necessarie all’installazione della stessa. 

	
	Base d’asta tecnologia
	Base d’asta opere
	Totale per ospedale

	
	[k€]
	[k€]
	[k€]

	Ospedale di Latisana
	
	
	

	Ospedale di San Daniele
	
	
	

	Ospedale di Tolmezzo
	
	
	

	
	
		Totale complessivo
	



Pena esclusione dalla gara, la Ditta offerente dovrà formulare un’offerta che sia inferiore o uguale alla base d’asta di ciascun Ospedale, pari alla somma della base d’asta per la tecnologia e della base d’asta per le opere. 
La fornitura deve comprendere la garanzia totale delle apparecchiature per il primo anno dalla data di collaudo, con livelli di assistenza tecnico/manutentiva di massima copertura (condizione di “full risk”).
Vengono di seguito indicati inoltre i costi degli oneri della sicurezza in relazione ai rischi interferenziali valutati dalla Stazione Appaltante, e non soggetti a ribasso:

	Categoria intervento
	Descrizione
	Quantità
	Costo unitario in €
(IVA esclusa)
	Costo totale in €
(IVA esclusa)

	Coordinamento e formazione in merito alla sicurezza
	Riunioni ( ad esempio con SPPA, con responsabili Sanitari, Esperto qualificato per la radioprotezione, con Ditte terze, …) e formazione
	XXX ore
	XXXX,00
	XXXXX,00

	Misure protettive e DPI da rischio interferenziale, avvisi e segnalazioni
	Cartelli, delimitatori aree, …
	A corpo
	XXXX,00

	Costi complessivi per gli oneri di sicurezza relativi ai rischi interferenziali
	XXXXX,00



N.B.: alla versione definitiva del Capitolato saranno allegati il documento unico per la valutazione dei rischi interferenziali di ciascuna Azienda interessata dalla fornitura.

3. Documentazione tecnica da richiedere alle ditte concorrenti (per la valutazione qualitativa)

Dovrà essere presente la seguente documentazione, divisa in tre parti:
· una parte A relativa ai requisiti tecnici e prestazionali; 
· una parte B relativa ai servizi; 
· una parte C relativa alla documentazione in formato elettronico, 
con richiesta di utilizzare la stessa numerazione e relativo titolo; eventuali integrazioni ai documenti presentati dovranno essere forniti come richiesti dalla Stazione Appaltante.
A) Requisiti tecnico prestazionali:
1) Elenco numerato dei documenti prodotti nella busta n. 2;
2) ALLEGATO dal titolo “IMPEGNI PER IL FORNITORE” compilato in tutte le sue parti, timbrato e firmato dal legale rappresentante della Ditta;
3) ALLEGATO dal titolo “DICHIARAZIONE IN MERITO ALLA CONFORMITÀ ALLA NORMATIVA SUI DISPOSITIVI MEDICI” compilata, timbrata e firmata dal legale rappresentante della Ditta, anche in formato elettronico
4) Copia dell’OFFERTA ECONOMICA senza indicazione alcuna dei prezzi o di ogni altro elemento che possa determinarlo, tale da permettere una corretta e dettagliata identificazione della configurazione offerta, riportante il dettaglio della descrizione e codice dei prodotti offerti.
5) Relazione tecnica articolata specificatamente con i punti oggetto di valutazione tecnica e riportati nella Tabella parametri valutativi della qualità: caratteristiche tecniche. Si precisa che la valutazione tecnica da parte della Commissione si concentrerà prioritariamente su questa relazione.
6) SCHEDE TECNICHE che descrivano in modo chiaro e sintetico le caratteristiche dei prodotti offerti nonché ogni altra informazione utile;
7) QUESTIONARIO TECNICO allegato compilato, anche in formato elettronico (file scaricabile dal sito dell’ente appaltante www.csc.sanita.fvg.it);
8) DEPLIANTS o BROCHURES che saranno comunque considerati come illustrativi e non probanti di valore documentale;
9) Copia dei LISTINI senza indicazione alcuna riguardo ai prezzi, esclusivamente su CD, con il massimo livello di dettaglio possibile, dei:
· dispositivi accessori 
· ricambi
10) Copia dell’Integration Statements IHE se disponibile o, in subordine, copia del Conformance Statement Standard DICOM 3 come riportato nell’allegato “Caratteristiche tecniche delle configurazioni IHE/DICOM”;
11) Allegato “SOFTWARE E SICUREZZA INFORMATICA”, nel caso l’apparecchiatura o il sistema offerto preveda la gestione di dati personali dei pazienti; l’applicabilità delle condizioni espresse all’allegato in oggetto verrà concordata fra la Ditta aggiudicataria e le singole Aziende destinatarie della fornitura;
12) Allegato “DOCUMENTO UNICO PER LA VALUTAZIONE DEI RISCHI INTERFERENZIALI E RELATIVI ONERI”, firmato per presa visione ed accettazione;

B) Servizi
Per la parte “Servizi” viene richiesto di predisporre ed allegare all’offerta tecnica il documento “ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA” che la ditta offerente dovrà articolare almeno con i seguenti punti:
· Numero complessivo persone che compongono il servizio di assistenza tecnica in Italia e il nucleo da cui dipendono le apparecchiature oggetto della presente fornitura
· Numero di tecnici abilitati ad intervenire sulle apparecchiature di risonanza magnetica analoghe a quella proposta in fornitura, specificando anche il numero di tecnici abilitati e organizzativamente dedicati all’area geografica a cui appartiene il Friuli Venezia Giulia
· Elenco delle sedi in cui è organizzato il Servizio di assistenza tecnica, con particolare evidenza per quelle preposte alla gestione delle apparecchiature oggetto della fornitura in questione.
· UPTIME garantito per ciascuna apparecchiatura oggetto di fornitura: resta inteso che l’uptime è definito dal rapporto tra il numero di ore di corretto funzionamento garantito dalla ditta offerente (sono quindi esclusi i tempi di intervento per manutenzione preventiva e controlli funzionali e i tempi di ripristino per guasti vari, che la ditta dovrà stimare sulla base delle proprie evidenze di guasto medio per la tipologia di apparecchiatura prevista in fornitura) e l’anno solare calcolato in ore.
Gli allegati cartacei da restituire compilati e sottoscritti così denominati:
· “CONTRATTO DI MANUTENZIONE FULL-RISK ” 
· “FORMAZIONE PERSONALE SANITARIO”;
· “APPARECCHIATURE O SISTEMI ANALOGHI INSTALLATI” relativo alle forniture identiche a quella oggetto della presente gara effettuate nell’ultimo triennio;
· …Altri documenti…

C) Documentazione in formato elettronico. 
Si richiede di produrre un CD contenente la documentazione dei precedenti punti A, B in formato *.pdf, il “Questionario Tecnico”, anche in formato Excel e la “Dichiarazione in merito alla conformità alla normativa sui dispositivi medici”, anche in formato Excel o Word, mantenendo il formato tabellare.


4. Indicazioni aggiuntive per la produzione dell’offerta economica
L’offerta economica deve specificare quanto di seguito:
1.1 per ogni Presidio Ospedaliero, il prezzo della tecnologia offerta (PTec), dettagliando il prezzo unitario delle singole componenti: tomografo, consolle, pacchetti software specifici, bobine, accessori e quant’altro a corredo necessario per il corretto e sicuro funzionamento in relazione alla specifica configurazione offerta con dettaglio dei relativi codici e nomi commerciali, nonché il prezzo delle opere (OLav) dettagliando l’elenco dei prezzi unitari, il computo metrico e il quadro economico complessivo;
1.2 l’indicazione in dettaglio dei singoli prezzi, codici e nomi commerciali di tutti i moduli, pacchetti software, opzioni di upgrade e accessori opzionali disponibili.
1.3 sconto, espresso in percentuale, e periodo di mantenimento di tale sconto, che sarà applicato ai prezzi di listino di tutti i moduli/accessori opzionali disponibili e per quelli eventualmente richiesti; 
1.4 l’indicazione del canone annuale per un “Contratto di manutenzione full risk (Pm)” per ciascuna apparecchiatura in fornitura, da attivare eventualmente allo scadere del periodo di garanzia;
1.5 l’indicazione delle tariffe di listino dell’ ”Assistenza tecnica su chiamata” relativa alle seguenti voci:
· diritto di chiamata
· costo orario di viaggio
· costo orario manodopera
· costo chilometrico
· costo trasferta
· altro
1.6 sconto, espresso in percentuale, che sarà applicato alle tariffe dell’assistenza tecnica su chiamata relativa alle voci di cui al punto precedente, per l’intero periodo di funzionamento dell’apparecchiatura;
1.7 sconto, espresso in percentuale, da applicare al listino dei ricambi per l’intero periodo di funzionamento dell’apparecchiatura; 
1.8 costi per le spese per la salute e sicurezza dei lavoratori per il rischio specifico valutati dal datore di lavoro e loro dettaglio (già inclusi nel prezzo offerto);
1.9 costi degli oneri della sicurezza in relazione ai rischi interferenziali, valutati dalla stazione appaltante riportati in dettaglio nello specifico allegato.


5. Criteri di valutazione e di esclusione 

La fornitura verrà affidata alla Ditta la cui offerta risulterà economicamente più vantaggiosa ai sensi dell’art. 83 del Decreto Legislativo 12 aprile 2006, n. 163. La procedura di aggiudicazione terrà conto dell'aspetto economico e qualitativo delle soluzioni proposte, individuando l'offerta più vantaggiosa in base all'esame dei parametri qualità e prezzo, a ciascuno dei quali sono stati assegnati i punteggi massimi di seguito riportati:


	Qualità/Prezzo
	MPQ/MPPr




QUALITÀ
I punti relativi al parametro qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione, il cui giudizio sarà insindacabile, in seguito alla valutazione della documentazione tecnica presentata e delle prove e visioni. L’attribuzione del punteggio avverrà sulla base dei parametri sotto indicati che saranno valutati in relazione alle specifiche finalità cliniche richieste.

I punteggi saranno attribuiti dalla Commissione giudicatrice, per ogni parametro e sottoparametro oggetto di valutazione e in relazione agli elementi qualitativi delle proposte presentate e ciò sulla base dei seguenti giudizi:

	Proposta ottima
	100% del relativo punteggio massimo

	Proposta buona
	85% del relativo punteggio massimo

	Proposta discreta
	65% del relativo punteggio massimo

	Proposta sufficiente
	50% del relativo punteggio massimo

	Proposta scarsa
	30% del relativo punteggio massimo

	Proposta scadente
	0 punti




Il punteggio per la qualità verrà attribuito in base ai parametri e relativi criteri motivazionali riportati nelle seguenti tabelle:




Tabella parametri valutativi della qualità: caratteristiche tecniche
	Caratteristiche tecniche: 50 % del Massimo Punteggio Qualità (MPQ)

	Elementi di valutazione
	Sub-peso ponderale
	Peso ponderale
	Soglia
	Criteri motivazionali

	1. Aspetti tecnologici magnete
	7,5%
	22,5%
	Non prevista
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la migliore combinazione dei seguenti parametri: dimensione del FOV, omogeneità e stabilità di campo all'interno del FOV massimo (conseguite anche mediante sistemi di correzione) e che presenterà il minor consumo di criogeni. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	2. Caratteristiche gradienti di campo
	10%
	
	
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior combinazione dei seguenti parametri: intensità massima dei gradienti, tempi di commutazione in riferimento al FOV. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	3. Sistema a Radiofrequenza
	5%
	
	
	Verrà attribuito  il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior combinazione dei seguenti parametri: potenza massima dell’amplificatore RF, il miglior accorgimento tecnologico per la conversione del segnale da analogico a digitale col miglior rapporto segnale rumore. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	4. Caratteristiche bobine presenti nella configurazione base dell'offerta
	25%
	25%
	Non prevista
	Verrà attribuito  il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà le caratteristiche tecniche migliori in termini di numero di canali indipendenti per singola bobina, parametri caratteristici, densità di elementi contemporaneamente attivi nel FOV massimo negli studi addominali. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	5. Caratteristiche di acquisizione e tecniche di riduzione degli artefatti
	10%
	10%
	50%
	Verrà attribuito  il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior combinazione dei seguenti parametri: massimo numero di strati 2D e 3D, spessore minimo dello strato, matrice di acquisizione di più elevata risoluzione, il più completo corredo di tecniche di acquisizione convenzionali ed avanzate, comprensivo di quelle per lo studio del corpo intero, miglior soluzione tecnica per la riduzione degli artefatti e minori tempi di acquisizione.
Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	6. Software di elaborazione
	10%
	15%
	50%
	Verrà attribuito  il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la migliore dotazione e fruibilità di pacchetti software inclusi in offerta con particolare riferimento alle tecniche di acquisizione avanzate. Verranno valutate eventuali soluzioni con dotazione software migliorativa rispetto a quanto richiesto. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	7. Caratteristiche tecniche della consolle di acquisizione e della workstation di post elaborazione
	5%
	
	
	Verrà attribuito  il punteggio più elevato alla soluzione che garantirà le migliori prestazioni in termini di velocità di ricostruzione dagli echi, esecuzione in multitasking e personalizzazione, dei protocolli e delle tecniche di acquisizione utilizzando monitor di dimensione e qualità elevata. Verrà valutata anche la presenza di sistemi per l’automazione del workflow. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	8. Organizzazione del servizio di assistenza tecnica
	20%
	20%
	50%
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla Ditta che presenterà la miglior  soluzione intesa come organizzazione (sede, elenco e numero e qualifiche del personale tecnico presente) del servizio di assistenza tecnica per il territorio del FVG e livelli di servizio offerti (escluse agenzie) e UPTIME dichiarato. Alle altre soluzioni verrà assegnato un punteggio in proporzione.

	9. Caratteristiche peculiari e migliorative
	7,5%
	7,5%
	Non prevista
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che complessivamente (dal punto di vista tecnologico, delle opere proposte e/o del servizio) presenterà aspetti migliorativi e peculiari rispetto quanto richiesto ed alle altre offerte.







Tabella parametri valutativi della qualità: prova pratica
	Prova pratica: 50 % del Massimo Punteggio Qualità (MPQ)

	Elementi di valutazione
	Sub-peso ponderale
	Peso ponderale
	Soglia
	Criteri motivazionali

	1. Qualità e comfort verso il paziente all’interno del magnete tenuto conto anche delle bobine necessarie per acquisire un esame standard
	10%
	30%
	50%
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà il miglior comfort per il paziente in base alla combinazione dei seguenti termini: profondità del gantry, svasatura, rumorosità, peso, dimensioni, ergonomia e versatilità d’uso delle bobine. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	2. Facilità d’utilizzo ed ergonomia del sofware per l’impostazione delle indagini sulla consolle di acquisizione
	10%
	
	
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior soluzione in termini di facilità d'impiego della consolle di acquisizione ai fini della miglior automazione dei flussi di lavoro. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	3. Facilità d’utilizzo, ergonomia e completezza del corredo software fornito sulla workstation specialistica e valutazione della qualità clinico/diagnostica delle immagini acquisite durante le prove e visioni in situ.
	10%
	
	
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior combinazione sei seguenti parametri di valutazione: facilità d'impiego della seconda consolle, dotazione software, qualità clinico/diagnostica delle immagini acquisite. Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	4. Qualità dell'immagine  valutata su fantoccio standard secondo le modalità descritte al paragrafo "Prove e visioni".
	35%
	70%
	50%
	Verrà attribuito il punteggio più elevato alla soluzione che presenterà la miglior combinazione di risultati in termini di uniformità di campo, S/R, linearità, distorsione geometrica, presenza di artefatti, slice thikness.
Alle altre soluzioni verrà attribuito un punteggio in proporzione.

	5. Valutazione clinica della qualità delle immagine riferite ad uno specifico distretto anatomico acquisite secondo le modalità descritte al paragrafo "Prove e visioni".
	35%
	
	
	Verrà attribuito il punteggio più elevato al set di immagini che presenterà la miglior qualità dal punto vista clinico/diagnostico. Agli altri set verrà attribuito un punteggio in proporzione.



Con riferimento ai punteggi per la qualità, si precisa che:
· pena l’esclusione dalla gara non saranno ammesse alle successive fasi di gara le Ditte le cui offerte non raggiungeranno un punteggio Qualità minimo complessivo di 65% del Massimo Punteggio Qualità o che non abbiano raggiunto un punteggio almeno uguale a quello della soglia minima prevista per ciascun elemento di valutazione; 
· a seguito dell'attribuzione del punteggio qualitativo da parte della Commissione, una volta sommati i punteggi intermedi relativi a ciascuna offerta in unico punteggio qualitativo complessivo, e qualora nessuna delle proposte oggetto di esame abbia conseguito il Massimo Punteggio Qualità (MPQ), si procederà alla riparametrizzazione dei punteggi delle offerte; in tal caso, la Commissione assegnerà il valore MPQ all'offerta che risulti aver conseguito la somma di punti più elevata e alle altre offerte il punteggio qualitativo sarà assegnato in proporzione secondo la seguente formula:


PQi = 
dove:
PQi	=	Punteggio Qualità da assegnare all’offerta i-esima considerata
POC	=	Punteggio assegnato dalla Commissione all’offerta considerata
PMAX	=      	Punteggio assegnato dalla Commissione all’offerta con il miglior punteggio qualitativo
MPQ	=	Massimo Punteggio per la Qualità
[bookmark: RANGE!D3:J33]
PREZZO:

1) VALORE ECONOMICO PER L’INDIVIDUAZIONE DEL MIGLIOR OFFERENTE (per l’attribuzione del punteggio relativo il prezzo) 

Il prezzo da considerare per la valutazione economica sarà PrO così determinato per ogni offerta
Pro=PrTecLATI+PrTecSAND+PrTecTOLM+OLavLATI+OLavSAN+OLavTOLM+7*(CManLAT+CManSAND+CManTOLM)

dove:
Proi	=	Prezzo dell’offerta i-esima considerata; 
PrTecLATI	=	Prezzo fornitura tecnologia per il Presidio Ospedaliero di Latisana; 
PrTecSAND	=	Prezzo fornitura tecnologia per il Presidio Ospedaliero di San Daniele del Friuli;
PrTecTOLM	=	Prezzo fornitura tecnologia per il Presidio Ospedaliero di Tolmezzo; 
OLavLATI	=	Oneri realizzazione lavori presso il Presidio Ospedaliero di Latisana;
OLavSAND	=	Oneri realizzazione lavori presso il Presidio Ospedaliero di San Daniele del Friuli;
OLavTOLM	=	Oneri realizzazione lavori presso il Presidio Ospedaliero di Tolmezzo;
CManLATI	=	Canone annuo di manutenzione “full-risk” per il tomografo di Latisana;
CManSAND	=	Canone annuo di manutenzione “full-risk” per il tomografo di San Daniele del Friuli;
CManTOLM	=	Canone annuo di manutenzione “full-risk” per il tomografo di Tolmezzo.

Il Massimo Punteggio Prezzo (MPPr) sarà assegnato all’offerta con il valore PrO più basso. Alle altre offerte saranno assegnati dei punteggi PPri proporzionalmente inferiori secondo la seguente formula:


PPri = 



2) VALORE ECONOMICO DI AGGIUDICAZIONE

Il valore economico della fornitura (Pforn) risulta:

Pforn= PrTecLATI + PrTecSAND+ PrTecTOLM + OLavLATI + OLavSAND+ OLavTOLM



Indicazioni per la stesura del “CAPITOLATO SPECIALE”



1. Condizioni di fornitura
Consegna
La consegna dovrà essere eseguita in porto franco presso le aziende destinatarie, in conformità al cronoprogramma presentato in sede di gara calcolato a partire dalla data di emissione del corrispondente “Ordine di acquisto”, attuativa del “Contratto derivato” che sarà emesso dalle Aziende del SSR interessate. 
Le opere propedeutiche all’installazione, la messa in funzione e conseguentemente il collaudo dovranno essere conclusi come da cronoprogramma, salvo accordi diversi con l’Azienda.
Garanzia e Assistenza tecnica 
Garanzia. L’aggiudicatario dovrà assicurare la garanzia per un periodo di almeno 12 mesi decorrenti dalla data di accettazione.
Tale periodo potrà essere prolungato fino ad ulteriori sei mesi nel caso in cui, nel corso della garanzia, l’apparecchiatura non sia utilizzabile per un periodo superiore a dieci giorni a causa di vizi dei materiali o di errori di installazione addebitabili alla Ditta fornitrice. 
La Ditta è obbligata ad eliminare a proprie spese tutti i difetti manifestatisi durante tale periodo alle apparecchiature fornite, dipendenti o da vizi di fabbricazione e/o confezionamento o da difetti dei materiali impiegati o da errori nell’installazione od infine da qualunque altro inconveniente non derivante da forza maggiore.
Nella garanzia rimane inclusa la sostituzione e/o la riparazione di ogni parte, strumento, cavo di collegamento, dispositivo, accessorio o altro che possa pregiudicare un efficace ed efficiente funzionamento delle apparecchiature stesse. 
Il superamento delle prove di accettazione non esonera l'aggiudicatario dalla responsabilità per eventuali difetti e/o non conformità che possono essere rilevati in seguito e non emersi in fase di accettazione.
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Assistenza tecnica. Durante il periodo di garanzia la Ditta dovrà assicurare lo stesso livello di copertura e le prestazioni previste dal contratto di manutenzione full-risk omnicomprensivo, come richiesto nell’allegato al Capitolato Speciale denominato “CONTRATTO DI MANUTENZIONE FULL RISK”.
Durante il periodo di garanzia è ricompreso tra gli oneri di fornitura ogni intervento che si dovesse rendere necessario per la configurazione e parametrizzazione delle tecnologie fornite a seguito di richiesta da parte dei Servizi di Fisica Sanitaria.

Ricambi, accessori e materiali di consumo
La fornitura, dei ricambi, accessori e materiali di consumo dovrà essere assicurata dall’appaltatore almeno con le modalità e per il periodo indicato nell’allegato “Impegni per il fornitore”.


2. PROCEDURE DI COLLAUDO E ACCETTAZIONE

3.1 Procedura di collaudo delle tecnologie. 
Successivamente a ciascuna consegna, le rispettive Aziende procederanno alle attività di collaudo funzionale e accettazione delle apparecchiature fornite. 
Il collaudo dovrà essere eseguito dal Responsabile incaricato dalle Aziende, alla presenza dei tecnici della Ditta aggiudicataria della fornitura. Tutto quanto necessario per l’effettuazione delle prove di collaudo (strumenti di misura, mano d’opera, ecc..) dovrà avvenire a cura, spese e responsabilità della Ditta aggiudicataria.
La fase di accettazione comprende la verifica della congruità della fornitura rispetto all’ordinato, il collaudo delle apparecchiature secondo quanto previsto dalle norme e guide tecniche dedicate, dalle modalità indicate all’interno di questo documento e da quelle in uso presso le Aziende destinatarie della fornitura, l’adeguatezza e la qualità delle forniture e dei servizi accessori (manuali operativi e di servizio, formazione degli operatori e dei tecnici, etc.) e quanto ulteriormente previsto da norme e guide tecniche specifiche.
Ogni eventuale onere per la configurazione e parametrizzazione delle tecnologie necessario al fine dell’ottenimento del parere favorevole all’uso delle stesse da parte dei Servizi di Fisica Sanitaria si intende compreso nella fornitura.
I dati dichiarati nel questionario sono vincolanti e potranno essere verificati durante le fasi di collaudo e accettazione.
La firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera, quindi, la Ditta fornitrice dal rispondere di eventuali contestazioni successive all'atto del collaudo e/o rilevate nel corso dell’utilizzo.
La fatturazione è vincolata all'esito positivo delle prove di collaudo e accettazione. Qualora si verificassero contestazioni, il termine di pagamento rimarrà sospeso e riprenderà con la definizione della pendenza.
In caso di fornitura incompleta o parzialmente conforme (p.es. mancanza di manuali, di accessori...), si procede al collaudo parziale della fornitura, che consente all’Azienda di utilizzare il bene fornito, limitatamente alle funzioni collaudate. Resta inteso che la garanzia decorre dalla data dell’accettazione definitiva, previo completamento della fornitura.
Il collaudo parziale è finalizzato a tutelare il servizio pubblico, che l’Amministrazione erogante è tenuta a soddisfare, e non concede alcun diritto di rivendicazione economica da parte della Ditta fornitrice, la quale è obbligata a garantire tutte le funzionalità e le assistenze previste da contratto.
Qualora l’Amministrazione rifiuti l’apparecchiatura fornita, in quanto dal collaudo risulti non conforme alle caratteristiche richieste ed offerte, la Ditta a sua cura e spese, deve sostituirla immediatamente con altra apparecchiatura che presenti tutte le caratteristiche di conformità rispetto all’aggiudicazione.

Documentazione a corredo:

Al momento della consegna delle apparecchiature, la Ditta aggiudicataria è tenuta comunque a fornire tutta la documentazione tecnica comprendente:
· manuali d’uso (in lingua italiana), sia su supporto cartaceo che su supporto ottico (CD o DVD), per ciascuna apparecchiatura in fornitura;
· manuali di servizio e quant’altro necessario per consentire gli interventi manutentivi, preferibilmente su supporto ottico;
· schemi tecnici, tool diagnostici e tool informatici di ripristino di applicativi software e/o sistemi operativi, preferibilmente su supporto ottico, se non esplicitamente dichiarata l’impossibilità a fornire tali documentazioni in sede di offerta;
· piano definitivo relativo allo svolgimento del corso di addestramento del personale sanitario con rilascio degli attestati di partecipazione nominativi (qualora previsto);
· indicazione dei riferimenti di legge attualmente in vigore a cui l’apparecchiatura deve sottostare in caso di rottamazione, fornendo l’eventuale elenco completo di ogni tipo di componentistica e materiali impiegati (elettronica, tubi a vuoto e a gas, trasformatori, olii specifici, agenti radioattivi, contaminanti, etc.) per la fabbricazione dell’apparecchiatura relativamente alla classificazione dei rifiuti di appartenenza (speciali, nocivi, tossici, etc.)

Inoltre, laddove applicabili, le schede di segnalazione dei “rischi residui” (schede di sicurezza secondo quanto stabilito dal D.Lgs. 81/08 e sue successive modifiche ed integrazioni), in lingua italiana, contenenti la descrizione di:
· dispositivo di protezione;
· procedure da seguire;
· condizioni ambientali e impiantistiche da rispettare;
· eventuali specifiche certificazioni (da parte di Istituti od Enti quali ISPESL od altro). 

3.2 Procedure di collaudo delle opere.

Si rimanda a quanto disposto nell’allegato al Capitolato Speciale d’Appalto dedicato alle opere da realizzare.


4  SPECIFICHE TECNICHE

4.1 Destinazione d’uso 

L’oggetto della presente gara d’appalto è la fornitura in lotto unico di n. 3 Tomografi a Risonanza Magnetica da 1,5 Tesla e la realizzazione presso ciascun Presidio Ospedaliero destinatario della fornitura delle opere descritte nell’allegato denominato “Opere propedeutiche all’installazione”. Nel dettaglio, si richiede la fornitura di:
· n. 1 tomografo a risonanza magnetica ad alto campo (1,5 Tesla) da installarsi presso il Presidio Ospedaliero di Latisana;
· n. 1 tomografo a risonanza magnetica ad alto campo (1,5 Tesla) da installarsi presso il Presidio Ospedaliero di San Daniele;
· n. 1 tomografo a risonanza magnetica ad alto campo (1,5 Tesla) da installarsi presso il Presidio Ospedaliero di Tolmezzo;
aventi le caratteristiche di seguito descritte.

I tomografi a risonanza magnetica forniti dovranno essere di ultima generazione ed in grado di poter essere aggiornati ed ampliati a future evoluzioni e funzioni disponibili. Analogamente, il servizio di assistenza tecnica in garanzia e per il periodo post garanzia dovrà essere caratterizzato da un’organizzazione ottimizzata per mantenere l’uptime e l’uptodate delle tecnologie ai massimi livelli.


4.2 Configurazione e caratteristiche tecnico/funzionali delle apparecchiature richieste
Pena l’esclusione dalla gara, le caratteristiche minime richieste per ciascun tomografo a risonanza magnetica sono: 

Magnete:
· magnete superconduttivo con campo magnetico da 1,5 Tesla, di alte prestazioni ed idoneo per tutte le tecniche avanzate di RM;
· dotato di sistema di compensazione automatica dell’omogeneità;
· autoschermatura del magnete di tipo attivo;
· raffreddamento con solo elio con ridotti consumi del criogeno;
· gantry del magnete con diametro non inferiore a 70 cm;
· elevata omogeneità di campo;
· FOV massimo non inferiore a 50 x 50 x 45 cm;

Lettino Porta paziente:
· portata massima non inferiore a 200 kg;
· velocità di spostamento adeguata;
· minima altezza da terra per un agile accomodamento del paziente;
· possibilità di posizionamento del paziente con orientamento testa/piedi e viceversa;
· dotato di sistema di sblocco, o sistema analogo, per il trasporto del paziente in condizioni di emergenza.
Sistema Gradienti:
· intensità massima di gradiente non inferiore a 33 mT/m su ogni asse contemporaneamente; 
· massimo Slew Rate non inferiore a 120 mT/m/ms, su ogni asse contemporaneamente;
· possibilità di impiego della massima intensità sul FOV massimo;
· sistema di schermatura dei gradienti di tipo attivo;
· abbattimento del rumore acustico tramite sistemi hardware e software di ultima generazione;
· duty cycle 100%.
Catena di Radiofrequenza:
· catena di radio frequenza di tipo digitale;
· amplificatore RF ad elevata potenza;
· tecnologia amplificatore RF allo stato solido;
· almeno 24 canali riceventi indipendenti e contemporaneamente attivi all’interno del FOV 50 x 50 x 45 cm;
Bobine:
· sistema integrato di bobine che siano combinabili ed utilizzabili contemporaneamente tra loro per studi TotalBody a completa copertura del paziente, senza riposizionamento del paziente e delle bobine stesse;
· bobina colonna integrata nel tavolo porta paziente con numero di canali indipendenti non inferiore a 32 con possibilità di utilizzo integrato con le altre bobine;
· bobine di superficie phased array compatibili con tecniche di Imaging Parallelo;
· bobina Testa/Collo in Phased Array (anche per applicazioni Neurovascolari) con un numero di canali indipendenti non inferiore a 20;
· bobina corpo in Phased Array, incluso torace, per addome superiore e inferiore con numero di canali indipendenti non inferiore a 32 canali;
· bobina mammella phased array, con numero di canali indipendenti preferibilmente non inferiore a 16 canali;
· almeno n. 2 bobine flex per distretti anatomici di piccole dimensioni con numero di canali indipendenti non inferiore a 4;
Sequenze e Tecniche di Acquisizione: 
· metodi di acquisizione tradizionali (Spin Echo, Inversion Recovery e Gradient Echo) in 2D multislice e volumetrica (3D);
· possibilità di angolazione e doppia angolazione sia in 2D che 3D;
· numero massimo degli strati consecutivi in 2D e 3D non inferiore a 256;
· spessore minimo dello strato in 3D non superiore a 0,1 mm;
· acquisizione a matrice con risoluzione non inferiore a 1024x1024;
· tecniche Steady State in 2D e 3D anche dedicate allo studio dell’orecchio interno e della colonna;
· tecnica Turbo Flash;
· tecnica Turbo Spin Echo; 
· tecnica Eco Planar Imaging ad alta risoluzione spaziale;
· sincronizzazione cardiaca e respiratoria;
· tecniche varie per la soppressione del grasso;
· sequenza FLAIR sia 2D che 3D;
· tecnica di Magnetization Transfer Contrast;
· sequenze per colangiografia in apnea respiratoria;
· sequenze multicontrasto del tipo Dixon (in-phase, out-of-phase, solo fat, solo water) acquisibili nel medesimo protocollo;
· sequenze dedicate per l’imaging dinamico della mammella anche con tecniche di saturazione (grasso, silicone, ecc.);
· tecniche volumetriche per l’imaging della mammella di entrambi i seni;
· sequenze volumetriche isotropiche nelle pesature T1, T2, DP e FLAIR per i vari distretti anatomici;
· tecniche ad eco navigatore per la sincronizzazione del protocollo con il movimento respiratorio;
· tecnica di acquisizione pesata in Diffusione e software per elaborazione automatica delle mappe ADC disponibile nei vari distretti anatomici;
· tecniche di acquisizione parallela con elevato fattore di accelerazione; 
· tecniche dedicate alla correzione degli artefatti da movimento (ad es. respiro, peristalsi intestinale), anche tramite imaging parallelo;
· tecniche per studi WholeBody sia per studi morfologici sia per studi “simil-pet” pesati in diffusione (soluzioni per la stadiazione oncologica);
· tecniche di acquisizione per addome a respiro libero;
· sequenze pediatriche dedicate;
Neuro RM:
· funzione di riproducibilità dei protocolli, finalizzate all'esecuzione della scansione su identica geometria di esami precedenti (ad es. per esami di controllo) nel distretto encefalico;
· tecniche di acquisizione pesate in suscettività magnetica per microsanguinamenti cerebrali [funzionalità richiesta solo per una dei 2 tomografi previsti per l’AAS3];
· tecnica di acquisizione per studi di perfusione con gadolinio e relativo software per l’elaborazione delle mappe di perfusione [funzionalità richiesta solo per una dei 2 tomografi previsti per l’AAS3].
Angio RM:
· metodo di acquisizione Tempo di volo in 2D e 3D;
· metodo di acquisizione Contrasto di fase in 2D e 3D;
· sequenze multislab in Tempo di volo; 
· tecnica TONE o equivalente;
· software per studi angiografici automatizzati (movimento automatico sincronizzato del lettino) con mezzo di contrasto e con possibilità di visualizzare in tempo reale l’andamento del bolo;
· sequenze simil-angiografiche senza mezzi di contrasto;
· possibilità di fusione in automatico delle diverse stazioni acquisite.
Addome:
· protocolli per studio dinamico e ad alta risoluzione spaziale e temporale;
· protocolli per colonscopia virtuale;
· protocolli MRCP;
· protocolli per enteroRM;
· protocolli studio dinamico reni ed UroRM;
Ortopedia:
· sistemi di riduzione degli artefatti di suscettibilità magnetica da impianti metallici;
· sistemi di pianificazione ricostruzioni MPR e 3D.
Mammella
· protocolli per studio dinamico ad alta risoluzione spaziale e temporale;
· tecnica di acquisizione per studi di perfusione di gadolinio e relativo software per l’elaborazione delle mappe di perfusione;
· software di elaborazione immagini di RM mammarie con calcolo delle curve intensità/tempo.

Consolle di acquisizione, computer e archivio:
· la consolle dovrà essere dotata di monitor TFT a LED a colori ad elevata risoluzione, gestibile tramite tastiera e mouse;
· interfaccia utente intuitiva ad elevata automazione per agevolare tutti i tipi di utilizzatori;
· esercizio contemporaneo delle principali funzioni: acquisizione, ricostruzione, visualizzazione, elaborazione ed archivio;
· dimensione memoria RAM dell’Host Computer di almeno 16 GB;
· dimensione del disco rigido Host Computer non inferiore a 1 TB;
· velocità di ricostruzione per matrice 256 x 256 la più elevata possibile;
· dimensione memoria RAM Ricostruttore immagini non inferiore a 16 GB;
· dotata di masterizzatore CD/DVD;
· [bookmark: _GoBack]pienamente integrabile con i sistemi informativi aziendali RIS e PACS (si veda specifici allegati).

Workstation di elaborazione:
· la consolle dovrà essere dotata di monitor TFT a LED a colori ad elevata risoluzione, gestibile tramite tastiera e mouse;
· interfaccia utente intuitiva ad elevata automazione per agevolare tutti i tipi di utilizzatori;
· esercizio contemporaneo delle principali funzioni: acquisizione, ricostruzione, visualizzazione, elaborazione ed archivio;
· dimensione memoria RAM dell’Host Computer di almeno 16 GB;
· dimensione del disco rigido Host Computer non inferiore a 1 TB;
· velocità di ricostruzione per matrice 256 x 256 la più elevata possibile;
· dimensione memoria RAM Ricostruttore immagini non inferiore a 16 GB;
· dotata di masterizzatore CD/DVD;
· pienamente integrabile con i sistemi informativi aziendali RIS e PACS (si veda specifici allegati).
Caratteristiche complessive:
· possibilità di upgrade dell’apparecchiatura intesa come catena RF ricevente, canali, software di base e applicativi specialistici.
Accessori inclusi nella configurazione minima:
· iniettore RM compatibile;
· ventilatore amagnetico;
· monitor amagnetico per il monitoraggio dei parametri emodinamici; 
· fantocci e software relativo per l’esecuzione dei controlli di qualità;
· lettino amagnetico.
Accessori opzionali:
· bobine phased array per articolazioni a minimo 8 canali rigide e dedicate almeno per utilizzo di esami spalla e ginocchio;
· bobina di superficie per arti inferiori con numero di canali indipendenti non inferiore a 16;
· bobine di superficie per completa copertura paziente negli studi Wholebody;
· defibrillatore amagnetico.
Si precisa inoltre che per tutte le forniture:

I. le apparecchiature dovranno comunque essere configurate e caratterizzate da prestazioni di livello idoneo tale da consentire quanto indicato al precedente articolo 1; 
II. la Ditta potrà presentare, pena l’esclusione, un solo modello di apparecchiatura, scelto tra quelli componenti la propria gamma, e ritenuto più idoneo in relazione alla configurazione e destinazione d’uso indicata; 
III. non è ammessa la formulazione di offerte alternative, parziali, equivoche e/o condizionate;
IV. le tecnologie di cui trattasi dovranno essere consegnate nella versione corrispondente all’offerta, corredate di tutti gli accessori, supporti, cavi, connettori e quant’altro necessario per il corretto e sicuro funzionamento in relazione alla destinazione d’uso, con una dotazione minima di eventuali consumabili per l’utilizzo generico immediato;
V. nel caso vengano introdotte innovazioni, la Ditta aggiudicataria, prima della consegna, dovrà darne tempestiva comunicazione e dovrà fornire l’attrezzatura innovata senza maggiori oneri e senza modifica delle condizioni contrattuali; 
VI. le offerte che dovessero presentare carenze sostanziali rispetto ai requisiti tecnico/funzionali sopra elencati non saranno prese in considerazione in sede di valutazione tecnica e quindi escluse dalla gara.

3. FORNITURE E SERVIZI AGGIUNTIVI

Servizi obbligatori.
Pena l’esclusione dalla gara, si richiedono i seguenti servizi:
1. assistenza tecnica, secondo le modalità indicate nell’allegato tecnico al presente Capitolato Speciale, per tutto il periodo della garanzia offerto che, si ricorda, dovrà avere durata non inferiore a 12 mesi;
2. corsi di formazione, con personale competente e di durata adeguata, finalizzati all’uso dell’apparecchiatura da parte del personale sanitario delle Aziende destinatarie della fornitura, con rilascio di attestato a nominativo da erogarsi prima del collaudo, salvo diversi accordi;

Al riguardo, si precisa che la formazione dovrà essere concepita con una duplice finalità:

· l’accreditamento ECM dei corsi di formazione iniziali: a tal fine le Ditte partecipanti dovranno fornire la seguente documentazione e conseguentemente risulteranno automaticamente impegnate a condurre la formazione del personale secondo le modalità che verranno stabilite allo scopo dalla Struttura addetta alla formazione di questa Azienda.

DOCUMENTAZIONE DA PRODURRE
a) Programma dettagliato dei corsi compilando l’Allegato 3 “Modello Programma Formativo”;
b) Durata del programma;
c) Grado di complessità;
d) Curriculum dei formatori previsti secondo Allegato predisposto allo scopo;


· la realizzazione di un percorso formativo “prolungato”: a tal fine le Ditte proporranno un piano di formazione che si sviluppi almeno nel corso dei primi 24 mesi, in sede, prevedendo indicativamente:
a) una sessione iniziale di addestramento sulla nuova apparecchiatura dei medici e tecnici TSRM; 
b) una sessione di ripasso e consolidamento conoscenze a distanza di 3-4 mesi dalla messa in servizio delle tecnologie;
c) ulteriori sessioni a scadenza annuale per il perfezionamento soprattutto sulle metodiche più innovative.

Il programma di formazione dovrà prevedere inoltre: 

· un adeguato corso di formazione per gli addetti della Fisica Sanitaria dei 3 ospedali;

· un corso di formazione, avente i contenuti minimi, dedicato al personale addetto alla manutenzione delle tecnologie medicali e degli impianti tecnologici.

Servizi opzionali
I servizi di cui al presente paragrafo devono obbligatoriamente essere resi disponibili da parte del fornitore, ma non sono compresi negli oneri della fornitura richiesta. Le Aziende destinatarie della fornitura hanno facoltà di avvalersi o meno degli stessi. 

Servizi opzionali richiesti:
Contratto di manutenzione “full-risk” per il periodo successivo a quello di garanzia, da attivarsi EVENTUALMENTE e anche non consecutivamente alla scadenza della stessa, ed erogati a condizioni almeno pari a quelle specificate nell’apposito allegato. 


4. NORMATIVE CUI LE APPARECCHIATURE DEVONO RISPONDERE 
Oltre all’adempimento agli obblighi di registrazione delle apparecchiature e dei dispositivi offerti presso la Banca dati dei Dispositivi medici costituita presso il Ministero della salute, di cui all’allegata “DICHIARAZIONE IN MERITO ALLA CONFORMITÀ ALLA NORMATIVA SUI DISPOSITIVI MEDICI”, esse dovranno essere conformi alle seguenti norme:
· Norma CEI 60601-1. Apparecchi elettromedicali Parte 1: “Norme generali per la sicurezza”;
· Norma CEI 60601-1-1. Apparecchi elettromedicali Parte 1: “Norme generali per la sicurezza Norma Collaterale: Prescrizioni di sicurezza per i sistemi elettromedicali”;
· Norma CEI EN 60601-2-33/A11. Apparecchi elettromedicali Parte 2: “Prescrizioni particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica per diagnostica medica”;
· D.M. 2 agosto 1991 “Autorizzazione alla installazione ed uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetica”;
· D.P.R. 8 agosto 1994 n. 542 “Regolamento recante norme per la semplificazione del procedimento di autorizzazione all'uso diagnostico di apparecchiature a risonanza magnetica nucleare sul territorio nazionale”;
· “Procedure autorizzative e gestionali relative all’installazione ed uso di apparecchiature diagnostiche a Risonanza Magnetica” emanate dall’ISPESL; 

5. OBBLIGHI PER IL FORNITORE 
Il fornitore si assume tutti gli obblighi derivanti da quanto dichiarato nell’offerta, in ogni sua parte e in tutti i suoi allegati e quanto dichiarato nell’Allegato denominato “Impegni per il fornitore”.


6. MODALITA’ DI SOPRALLUOGO

Pena l’esclusione dalla gara, le Ditte concorrenti dovranno effettuare uno o più sopralluoghi per acquisire tutti gli elementi tecnico conoscitivi necessari per la presentazione dell’offerta e, in particolare, delle opere propedeutiche all’installazione dei tomografi. A tal fine le ditte dovranno mettersi in contatto con congruo anticipo con il referente dell’Azienda destinataria della fornitura (consultare l’Allegato “Riferimenti aziendali”) per concordare modalità e data di sopralluogo, che dovrà comunque tenersi entro e non oltre il termine indicato al punto IV.3.3 del bando di gara (10 giorni dal termine ultimo per la presentazione delle offerte).
Durante i sopraluoghi verrà consegnata la documentazione tecnica relativa ai locali; al termine del sopralluogo verrà rilasciato l’attestato (si veda l’allegato “Verbale di sopralluogo”) che dovrà essere sottoscritto sia dai soggetti partecipanti al sopralluogo che dal referente aziendale. Pena l’esclusione dalla gara, suddetto verbale dovrà essere allegato alla busta n° 1 “Documenti di partecipazione”.
Ogni ulteriore informazione tecnica non appresa e rilevata durante il sopralluogo e ritenuta utile per la formulazione dell’offerta dovrà essere formalmente richiesta all’Ente appaltante successivamente al sopralluogo.

7. PROVE E VISIONI 
Al fine di effettuare un’adeguata valutazione delle attrezzature offerte ed in particolare la loro rispondenza alle specifiche esigenze degli utilizzatori, potrà essere richiesta una prova pratica o una visione delle apparecchiature, secondo modalità che saranno successivamente indicate a mezzo comunicazione scritta. 
Su richiesta della Commissione incaricata alla valutazione delle offerte, la prova pratica prevederà una visita presso un sito ove il tomografo, nella medesima configurazione in cui è stato offerto in gara, è installato e funzionante. Durante la prova verrà richiesta l’esecuzione dei seguenti esami:
· Un esame diagnostico sul distretto addominale con il seguente protocollo di acquisizione:
· Sequenza T1 in/out;
· Sequenza T2 (in/out?)
· Diffusione
· Matrice di acquisizione: XXXXXX
· Altri parametri tecnici di acquisizione: XXXXX
da eseguire su un soggetto individuato dalla Commissione e unico per tutte le sessioni di prove.
· Un esame di tipo tecnico dedicato all’acquisizione di immagini con i seguenti fantocci e protocolli:
· fantoccio ACR Large con protocollo ACR
· fantoccio UAL (Nuclear Associted Model 76-907) con protocollo AAPM
Entrambe le tipologie di esami dovranno essere trasferite in formato DICOM su supporto elettronico/ottico.
Le immagini relative agli studi morfologici di cui al punto 1 precedente, saranno visualizzate su postazione ESTENSA del sistema PACS regionale FVG.
Le immagini relative agli esami tecnici verranno analizzate utilizzando il protocollo di Quality Assurance MRI in uso presso la Fisica Medica Dell’A.O.U. “S. Maria della Misericordia” di Udine.
Saranno preferite le soluzioni logistiche più vicine alle sedi delle Aziende interessate alla fornitura. Le modalità di visione saranno comunicate ai concorrenti per iscritto dalla Stazione Appaltante. Si evidenzia che i costi relativi all’organizzazione delle eventuali visite saranno a carico dei concorrenti (ad eccezione dei costi relativi all’alloggio dei Commissari che effettueranno le visioni) e che il programma della visita sarà oggetto delle specifiche valutazioni ed approvazioni dell’ente appaltante EGAS di Udine.

La mancata visione dei prodotti proposti, qualora richiesta dalla Stazione Appaltante, determinerà l’automatica esclusione dalla gara.


Allegati

	Descrizione

	Dichiarazione “Impegni per il fornitore”

	Dichiarazione in merito alla conformità alla normativa sui dispositivi medici

	Questionario tecnico

	Caratteristiche tecniche delle configurazioni IHE/DICOM

	Software e sicurezza informatica

	Documento unico per la valutazione dei rischi interferenziali e relativi oneri

	Riferimenti aziendali

	Verbale di sopralluogo

	Contratto di manutenzione full risk (periodo di garanzia e post-garanzia)

	Formazione personale sanitario

	Apparecchiature o Sistemi analoghi installati in Italia

	………





 
	DICHIARAZIONE 
“IMPEGNI PER IL FORNITORE”


	La Ditta fornitrice:
Ragione Sociale ………………………………………………………………………………………………………………. Città……………………………………..(Provincia)……… 
Indirizzo……………………………………………………………….Tel……………………………… fax………………………….. email…………………………………………………………………………………………

	D I C H I A R A

	di aver preso visione e di accettare tutte le clausole e le condizioni di fornitura comprese nel capitolato di gara e nei suoi allegati e di garantire la fornitura secondo tutte le condizioni dichiarate in offerta e negli allegati;

	di aver preso visione e conoscenza di tutte le circostanze di luogo e di fatto che possono influire sull’offerta; 

	che le apparecchiature sono nuove di fabbrica, in produzione, di ultima generazione ed in versione aggiornata al momento della consegna, compresi tutti gli accessori HW e SW indispensabili per l’utilizzo e conforme alle normative vigenti in tema di sicurezza (quali marcatura CE, 93/42/CEE, norme CEI di riferimento, normative ISO applicabili,) e che presso la Ditta è disponibile la documentazione che lo attesta, in corso di validità; 

	che le proprie apparecchiature rispondono alle seguenti certificazioni o normative tecniche non obbligatorie, quali approvazione FDA,  etc: elencare di seguito:
…………………
……………….

	di impegnarsi in caso di aggiudicazione, ad attuare tutte le misure di sicurezza previste dalle leggi e norme tecniche in vigore;

	di impegnarsi, in caso di aggiudicazione, a consultare il documento di valutazione del rischio di ciascuna Azienda destinataria della fornitura, e di concordare con l’Azienda il documento di valutazione dei rischi interferenziali (DUVRI), qualora necessario, come esplicitato nello specifico allegato, giungendo ad una conoscenza completa del rischio relativamente agli ambienti ospedalieri oggetto della presente gara, e di impegnarsi ad attuare tutte le misure di sicurezza necessarie secondo quanto previsto dal D.Lgs. 81/2008 e sue successive modifiche ed integrazioni ed esplicitato nell’allegato, che diventa parte integrante del contratto; ciò al fine di garantire la salute e la sicurezza dei lavoratori (afferenti alla Ditta stessa nonché all’Azienda) sia di qualsivoglia altra presenza autorizzata di persone nella struttura sanitaria; 

	di impegnarsi a rispettare ed a far rispettare ai propri dipendenti o incaricati, nel corso di qualsiasi attività per conto della singola azienda interessata alla fornitura presso le sedi di quest’ultima o su apparecchi di proprietà trasferite presso la propria sede, quanto previsto dal D.Lgs. 196/2003 sulla tutela dei dati personali. Di impegnarsi, altresì, a rispettare e a far rispettare ai propri dipendenti l’obbligo a non divulgare o utilizzare a qualsiasi scopo i dati dei quali fossero comunque venuti casualmente in possesso durante qualsiasi attività per conto delle aziende destinatarie della fornitura. Tutto ciò sotto la sua piena responsabilità per ogni eventuale conseguenza di carattere civile o penale;

	l’impegno a fornire alla Stazione Appaltante qualsiasi informazione che dovesse risultare necessaria per un’adeguata valutazione;

	l’impegno ad organizzare la visione dell’apparecchiatura o la prova pratica, con le modalità previste riportate nella specifica sezione del Capitolato e secondo quanto ulteriormente stabilito dalla Commissione valutatrice e dalla Stazione Appaltante;

	l’assunzione della propria responsabilità per eventuali difetti e/o non conformità che possono essere rilevati in seguito e non emersi in fase di collaudo unitamente all’impegno a risolvere qualsiasi tipologia di problematica

	D I C H I A R A   I N O L T R E

	l’ impegno a mantenere costanti i prezzi offerti, indicati in offerta economica, di tutti i moduli e accessori presenti in configurazione offerta e se richiesti, opzionalmente disponibili, per almeno __ anni dalla data di stipulazione della Convenzione, fatto salvo l’eventuale aggiornamento annuo sulla base di quanto disposto dall’art. 115 del D.Lgs. 163/2006. 
	Se offerti, indicare il numero di anni, in aggiunta a quanto richiesto, per i quali la Ditta si impegna a mantenere costante prezzi offerti di tutti i moduli e accessori opzionali disponibili eventualmente richiesti e riportati nell’offerta economica

Numero di anni offerti in aggiunta ai __ richiesti:.…….

	L’ impegno all’applicazione dello sconto sulle parti di ricambio, indicato in offerta economica, per almeno 8 anni a partire dalla data di accettazione delle apparecchiature
	Se offerti, indicare il numero di anni, in aggiunta a quanto richiesto, per i quali la Ditta si impegna a mantenere lo sconto offerto per tutti i moduli e accessori opzionali disponibili eventualmente richiesti e riportati nell’offerta economica
Numero di anni offerti in aggiunta agli 8 richiesti:.…….


	l’ impegno all’applicazione dello sconto sugli eventuali materiali consumabili, indicato in offerta economica, per almeno 8 anni a partire dalla data di accettazione delle apparecchiature.
	Se offerti, indicare il numero di anni, in aggiunta a quanto richiesto, per i quali la Ditta si impegna a mantenere lo sconto offerto sugli eventuali materiali consumabili, indicato nell’offerta economica

Numero di anni offerti in aggiunta agli 8 richiesti:.…….




(Timbro e firma del legale rappresentante della Ditta)

_______________________________________________________________
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	DICHIARAZIONE IN MERITO ALLA CONFORMITÀ ALLA NORMATIVA SUI DISPOSITIVI MEDICI
Compilare il presente allegato (un allegato per ogni lotto) per tutti e soli i dispositivi medici offerti, nel lotto relativo, della gara in oggetto.Il relativo file in formato *.doc (Word) è scaricabile dal sito dell’Ente Appaltante: www.csc.sanita.fvg.it

	Il sottoscritto ……………………………………………………………………………. in qualità di legale rappresentante della Società:
Ragione Sociale: ………………………………………………………………………………………………………………………….………
Città: ………………………………………………………………………..(Provincia o Stato): … ……………
Indirizzo: ……………………………………………………………………………………..….………
Tel: ……………………………………………… Fax: ………………………………… e-mail …………………………….
DICHIARA:
la conformità alla Direttiva Europea 93/42/CEE e s.m.i.. per tutti i dispositivi medici offerti per il lotto n.: ……  e fornisce, per gli stessi, mediante la compilazione della sottostante tabella le seguenti informazioni:
· la denominazione del Fabbricante;
· il codice catalogo;
· la descrizione commerciale
e, ove disponibili:
· il numero progressivo attribuito dal sistema di registrazione della Banca Dati / Repertorio dei Dispositivi Medici (BD/RDM)[footnoteRef:1]; [1:  Si ricorda che l’elenco dei dispositivi medici e dispositivi medici impiantabili attivi notificati nel sistema "Banca dati dei dispositivi medici" è pubblicamente disponibile e scaricabile sul sito del Ministero della Salute al seguente link:  http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_MASCHERA
] 

· l’adempimento di comunicazione  ai sensi dell’art. 13  del D. Lgs. 46/97, di seguito “notifica” (sì/no); 
· la data di immissione in commercio;
· il codice della Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND).

	Fabbricante

	Codice catalogo
	Descrizione commerciale
	Numero progressivo di iscrizione in BD/RDM 
del Ministero della Salute
	Data
di immissione
in commercio
	Adempimento 
di notifica ai sensi
dell’art. 13  
del D.Lgs. 46/97
(Si / No)
	Codice CND

	Obbligatorio
	Obbligatorio
	Obbligatorio
	Se disponibile
	Se disponibile
	Se disponibile
	Se disponibile

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


( Timbro e firma del legale rappresentante della Ditta concorrente)

QUESTIONARIO TECNICO


Il relativo file in formato *.xls (excel), da compilare per il Lotto oggetto di fornitura, è scaricabile dal sito dell’Ente Appaltante:
www.csc.sanita.fvg.it
































[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]Caratteristiche tecniche delle configurazioni IHE/DICOM

Il sistema PACS regionale richiede che le modalità diagnostiche e le relative workstation specialistiche debbano essere interfacciate al sistema PACS di ciascuna Azienda sanitaria regionale e alla piattaforma dei sistemi informativi clinico/gestionali G2 (Insiel SpA). Tali interfacciamenti devono essere realizzati in rispondenza ad una logica IHE al massimo livello di implementazione disponibile, secondo i documenti Integration Statement IHE pubblicati ufficialmente.
Nel caso in cui l’aderenza alla logica IHE non sia disponibile, va comunque garantito l’interfacciamento in termini standard DICOM secondo almeno le seguenti classi:

Per le Modalità
1. Classe Worklist - SCU
1. Classe Image storage - SCU
1. Classe Storage commitment - SCU
1. Classe Performed procedure step – SCU
1. Classe Print - SCU

Per le WorkStation specialistiche
1. Classe Image storage - SCU
1. Classe Storage commitment – SCU
1. Classe Print - SCU
1. Classe Query/Retrieve – SCU

Inoltre, se disponibili, si intendono incluse nella fornitura anche le seguenti funzionalità:
· memorizzazione del Dicom Structured Report
· gestione di più Scheduled Procedure Step o più protocolli di acquisizione da parte della modalità all’interno di un singolo studio Dicom.

Le configurazioni IHE/DICOM disponibili dovranno essere dettagliatamente dichiarate dalla Ditta offerente. 
La commissione giudicatrice valuterà la rispondenza ai suddetti requisiti (quale fonte ufficiale di consultazione per la verifica di corrispondenza sarà utilizzato il sito di IHE Europe e i relativi link ivi registrati).

Preventivamente alle operazioni di collaudo, le modalità dovranno essere adeguatamente configurate per la piena integrazione con il sistema SIO G2 di INSIEL e con il sistema PACS ESTENSA di ESAOTE.
Al momento del collaudo, sarà quindi verificata l’effettiva funzionalità degli interfacciamenti (recupero worklist, storage dell’esame, invio dello storage commitment, flusso MPPS) verso il sistema PACS.










	SOFTWARE E SICUREZZA INFORMATICA

	La Ditta fornitrice:
Ragione Sociale ……………………………………………………………………………………………..
Città…………………………………………… - (Provincia)……………….. 
Indirizzo ………………………………………………………………………………….…………………...
Tel. ……………………………………    Fax ……………………………
Email ……………………………………………………...…..

	D I C H I A R A:

	
  che non è prevista la fornitura di software;

  che è prevista la fornitura di software (proseguire la compilazione del presente questionario);


	– Trattamento dati personali –

 che, in relazione a quanto previsto dal D.Lgs. n. 196/2003, il software fornito:
[provvede/non provvede] …………………… al trattamento di dati personali
[provvede/non provvede] …………………… al trattamento di dati sensibili

 che, al fine del rispetto delle disposizioni di cui agli artt. 33-36 del D.Lgs. n. 196/2003, aventi per oggetto le misure minime di sicurezza per il trattamento di dati personali effettuato con strumenti elettronici, il sistema, in merito ai vari aspetti previsti dal suddetto decreto, ed in particolare:
· autenticazione informatica;
· sistema di autorizzazione;
· protezione dati e sistemi;
· misure per garantire il ripristino dell’accesso ai dati in caso di danneggiamento degli stessi o degli strumenti elettronici;
adotta le seguenti precauzioni ed accorgimenti tecnici (allegare documento separato qualora non documentabile tutto di seguito):
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	– Protezione del software –
 che al fine di impedire illeciti impieghi del software oppure il mancato rispetto delle vigenti disposizioni in materia di protezione dei diritti di autore dei programmi per elaboratore, il sistema/software fornito [é/non è] dotato di chiavi hardware/software di protezione.

Nel caso di protezione il sistema impiegato è il seguente ……………………………………………………  (non protetto, floppy disk, chiave su porta parallela, USB, numero di licenza ecc). Si prende atto che la Azienda destinataria della fornitura si impegna a custodire la chiave ed a proteggerla da qualsivoglia comportamento illecito o deterioramento, incluso denunciare il fatto alla autorità giudiziaria competente nel caso di sottrazione. In caso di perdita, sottrazione o mancato funzionamento della chiave, la stessa, al pari di qualsiasi altro ricambio, verrà riparata o sostituita, anche oltre il termine di garanzia dei beni venduti ed anche in assenza di specifico contratto di manutenzione. La mancata disponibilità da parte della Azienda destinataria della fornitura della chiave hardware per i motivi sopra indicati, come pure dei dischi contenenti i vari software forniti per le medesime motivazioni, non determineranno in alcun caso la decadenza del contratto di licenza e la necessità di un suo riacquisto.

 che la Ditta fornitrice si impegna nei casi di cui sopra alla fornitura/riparazione delle chiavi od alla riconsegna dei dischetti contenenti i software ai soli costi relativi all’hardware, ai media necessari ed alla eventuale manodopera occorrente per l’installazione.

 che il sistema/software proposto adotta soluzioni di protezione per il rapido recupero delle configurazioni in caso di crash;

 che nel caso di impiego dei sistemi di protezione di cui sopra, l’operazione di ripristino della chiave risulterà totalmente gratuita anche oltre il termine di garanzia oppure eseguibile dal personale tecnico della Azienda destinataria della fornitura senza oneri aggiuntivi.

	– Documentazione –
 che in caso di aggiudicazione si provvederà alla fornitura della documentazione tecnica relativa al software proprietario fornito, nonché alla consegna di eventuali tools software, al fine di consentire al personale della Azienda destinataria della fornitura di eseguire le operazioni eventualmente necessarie per la  manutenzione dei prodotti, il recupero dei dati archiviati o l’interfacciamento verso altri sistemi.

 che la documentazione includerà anche le credenziali a livello di amministratore per l’accesso al sistema. Si precisa che all’inserimento del PC nel domino aziendale, la password di amministratore locale di default (administrator) sarà reimpostata dal personale IT. Ogni altro account locale con privilegi superiori verrà eliminato se non indispensabile per il funzionamento del sistema. Il resp. per la privacy della Ditta potrà richiedere degli account di dominio nominativi per amministrare remotamente l'apparecchiatura.

 che la documentazione tecnica conterrà (per i casi applicabili), la descrizione tecnica dei moduli funzionali, la descrizione della interazione con il sistema operativo e con la rete, i formati di archiviazione impiegati, i protocolli implementati per l’integrazione verso altri sistemi, le procedure di ripristino della base dati, le password e quanto altro necessario.

 che la documentazione sarà sufficientemente esaustiva e tale da permettere anche il recupero sia dei dati scalari in formato intelligibile, sia delle immagini, tracciati, diagrammi od altri oggetti non scalari, nonché delle unioni (link, riferimenti ecc) tra gli oggetti al fine di ricostruire nell’intero i singoli casi.

 che la documentazione [comprenderà / non comprenderà] ……….……… tools software necessari per conseguire gli obiettivi di cui sopra e che in  tale caso i tools forniti sono i seguenti: (descrivere la funzionalità oppure indicare non pertinente) …………………………………….……………………
………………………………………………………………………………………………………………..;
Al riguardo, si dichiara che, avendo previsto la fornitura di tutti i tools software necessari, questa Ditta [intende/non intende] ….…… avvalersi della facoltà concessa di non provvedere alla consegna della documentazione tecnica, esercitando l’opzione di protezione delle componenti software più sensibili oggetto di privativa industriale ed unicamente per questi ultime, nel rispetto comunque dei diritti riconosciuti all’acquirente di cui al D.Lgs 518/2002.
Di prendere atto che ai sensi di quanto previsto dalla disposizioni legislative in materia di protezione dei diritti d’autore e per la tutela giuridica dei programmi per elaboratore, la Azienda destinataria della fornitura si impegna a non divulgare la documentazione fornita da codesta Ditta, ancorché a non porre a disposizione di altrui soggetto sia la documentazione che le conoscenze eventualmente acquisite tramite la stessa od i tools forniti, salvo preventiva autorizzazione scritta da parte del possessore dei diritti. Esplicita autorizzazione in tale senso potrà essere richiesta su istanza dell’Azienda destinataria della fornitura

	– Software installati e sicurezza informatica –
 che il sistema operativo ……………………. fornito con l’apparecchiatura verrà mantenuto costantemente aggiornato tramite le patch rilasciate dal produttore e che in alternativa in caso di sistemi operativi Microsoft l’Azienda destinataria della fornitura è autorizzata ad installare le patch necessarie in autonomia;

 di impegnarsi a fornire con cadenza semestrale alla Azienda destinataria della fornitura un report sullo stato di aggiornamento dei sistemi informatici;

 che il/i software fornito/i a corredo é/sono il/i seguente/i:
1) ……………………………………………………………………………
2) ……………………………………………………………………………
3) ……………………………………………………………………………
…………….                             ( nome, versione, scopo )
 che nel sistema fornito non saranno attivi servizi o programmi non strettamente necessari per l’applicazione come giochi, salva schermi, programmi di navigazione, posta elettronica ecc.

 che il sistema proposto [verrà / non verrà] ……………… dotato di software di sicurezza informatica (antivirus, firewall, antintrusione) versione…………..………….………………………….. prodotto dalla Ditta  …………….……………………………….……….….
 che, nel caso in cui il sistema sia fornito completo di un software di protezione, lo stesso verrà costantemente aggiornato e a tal fine saranno adottati i seguenti accorgimenti tecnici  ………….………………………………………………………………………………………………………… ………………………………………………………………………………………………………
per l’implementazione dei quali [si richiede / non si richiede]………………  la collaborazione da parte del personale tecnico di questa Azienda destinataria della fornitura

 che, nel caso in cui la fornitura non preveda l’installazione di un sistema antivirus, l’Azienda destinataria della fornitura è autorizzata ad installare il software antivirus utilizzato attualmente in azienda (attualmente Trend Micro Officescan), mentre sarà compito della Ditta fornitrice collaborare e sovrintendere, a titolo totalmente gratuito,  affinché il personale tecnico della Azienda destinataria della fornitura provveda in sicurezza all’installazione sul sistema dei moduli integrativi di protezione informatica ritenuti necessari. L’intervento eseguito non potrà costituire in alcun caso motivo di decadimento delle condizioni di garanzia od invalidare le certificazioni conseguite dal sistema.
A tale scopo sono risultati compatibili con il sistema i seguenti prodotti …………………………………………...………………………………………………………………..…………… ….……………………………………………………………………………….………………………………………..

 che l’Azienda destinataria della fornitura è inoltre autorizzata ad installare prodotti per “asset management” e “software delivery” di propria scelta (ad es. suite CA Unicenter).

 che le operazioni di installazione dei prodotti sopra indicati, di antivirus o quanto altro l’Azienda destinataria della fornitura dovesse installare di comune accordo, non inficiano in alcun modo i requisiti essenziali di sicurezza e la normale funzionalità del sistema e conseguentemente la marcatura CE.

	– Collegamento in rete –
 che il sistema [necessita / non necessita] ………………. del collegamento alla rete dati.
In caso affermativo, la configurazione del sistema di elaborazione fornito si uniformerà alle policy tecniche e di sicurezza adottate dall’Azienda destinataria della fornitura per la connessione in rete dei dispositivi e che nessuna apparecchiatura verrà connessa alla rete aziendale senza preventiva autorizzazione;

 che il sistema impiegherà unicamente il protocollo IP per il suo interfacciamento alla rete dati e che altri protocolli risulteranno disabilitati. Verranno pure disabilitati servizi non strettamente necessari o che possano creare disguidi funzionali alla rete dati od essere sia soggetto che mezzo per attacchi di natura informatica;

 che il sistema per il suo corretto funzionamento [deve/non deve] ……….. ricorrere a condivisioni di files/cartelle tramite la rete. In caso affermativo si provvederà a limitare le condivisioni a quelle strettamente necessarie, utilizzando per il salvataggio i file server della Azienda destinataria della fornitura stessa;
Si precisa che le disposizioni tecniche di cui sopra saranno rispettate anche nella eventualità di fornitura di sistemi impieganti reti Lan per comunicazioni interne tra i vari dispositivi componenti il sistema stesso e separate dalla rete aziendale, nella considerazione di una probabile futura interconnessione ed al fine di non creare sovrapposizione di indirizzari.

	 che al fine di incrementare la sicurezza informatica del prodotto o dell’insieme di prodotti potranno essere all’uopo attivate segmentazioni di rete (VLAN), atte a separare logicamente i sistemi dalla restante parte della rete dati Aziendale;

 che nel caso l’Azienda destinataria della fornitura ritenga necessario operare mediante segmentazione della rete dati (VLAN), verrà data massima collaborazione per conseguire lo scopo prefisso;

 che, in merito alla sicurezza elettrica dei dispositivi elettromedicali e a seguito del collegamento dell’apparecchiatura alla rete dati aziendale, configurandosi l’insieme come sistema medicale ai sensi della normativa CEI 62.51, vengono adottate in materia le seguenti precauzioni: .………….
…………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………. (indicare non pertinente se del caso) 

	– Collegamento remoto –
 che la Ditta offerente [è / non è] ………. interessata ad accedere in maniera remota alle apparecchiature fornite per scopi di teleassistenza e di supporto agli utenti.

 che in caso di attivazione, si impiegheranno unicamente le tecnologie di interconnessione previste dalla Azienda destinataria della fornitura ed in specifico a mezzo di VPN od SSL.

 di prendere atto che viene fatto divieto di adottare in maniera autonoma qualsiasi altra tecnologia, in particolare modem connessi direttamente alle apparecchiature.

 che l’attivazione di un collegamento di teleassistenza sarà subordinato alla sottoscrizione da parte del fruitore delle policy di impiego del medesimo.

 che l’unico programma per il controllo remoto acconsentito sui sistemi Microsoft è quello integrato nel sistema operativo (RDP) o in caso di necessita quello attualmente utilizzato dalla Azienda destinataria della fornitura per la teleassistenza dei PC (CA Unicenter).



( Timbro e firma del legale rappresentante della Ditta)





 
	RISCHI INTERFERENZIALI E STESURA DEL DOCUMENTO UNICO DI VALUTAZIONE (DUVRI)


	In ottemperanza a quanto previsto dall’art.26 del D.Lgs. 81/08 e ss.mm, si valuta l’eventuale presenza di rischi interferenziali nei luoghi e nelle attività oggetto dell’appalto, e si stabiliscono gli oneri “ricognitivi” necessari per l’attuazione e l’approntamento di misure per il loro contenimento-abbattimento. 
Si considera interferenza ogni sovrapposizione di attività lavorativa tra diversi lavoratori che rispondono a datori di lavoro diversi e la sovrapposizione riguarda sia una contiguità fisica e di spazio che una contiguità operativa.  Non rientrano tra i rischi interferenziali e relativi oneri le misure adottate per eliminare i rischi derivanti dall’attività propria della Ditta aggiudicataria, ma solo i rischi derivanti dalle interferenze presenti nell’effettuazione della prestazione, ovvero le misure aggiuntive che per la peculiarità dell’ambiente e la singolarità delle attività svolte si rendono necessarie.
Permane comunque l’obbligo da parte della Ditta appaltatrice di non intralciare in alcun modo l’attività degli operatori dell’ UO e coordinarsi con il preposto per ogni eventualità di tipo organizzativo. Il Documento di Valutazione dei rischi Aziendali è Consultabile presso il Servizio di Prevenzione e Protezione Aziendale




( Timbro e firma del legale rappresentante della Ditta)
___________________



 

RIFERIMENTI AZIENDALI

Per l’effettuazione dei sopralluoghi, si riportano di seguito le persone da contattare:

	Azienda
	Competenza
	Cognome/Nome
	N° telefono
	e-mail

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	











VERBALE di SOPRALLUOGO

Con la presente si attesta che in data odierna è stato effettuato il sopralluogo presso i locali interessati dall’installazione di _______________________________________________

Per l’Azienda per i Servizi Sanitari n. 
sig. ________________ (cognome nome) in qualità di ________________________________________ (indicare ruolo) della Struttura Operativa 

 (
____________________________
)	
_________________, lì _________________


Per la Ditta partecipante alla gara:
Denominazione e Ragione sociale: (denominazione societa’) ___________________________________
CF: ______________________________________
Sede legale: (citta’, indirizzo e numero CAP) ____________________________________________ 

sig. _________________ (cognome nome) in qualità di___________________________________________ (indicare ruolo) della summenzionata Società

Il/i sottoscritto/i dichiara/no di aver appreso e verificato tutti gli elementi tecnico-conoscitivi necessari per la formulazione dell’offerta economica e, nel dettaglio, dello stato di fatto dei locali e degli impianti che saranno interessati dall’installazione delle nuove sezioni radiologiche digitali dirette / dei nuovi sistemi radiologici telecomandati digitali diretti. Ogni informazione utile a capire la compatibilità dei sistemi radiologici proposti in gara con i summenzionati locali ed impianti è stata rilevata ed appurata.

 (
____________________________
)_________________, lì ________________ 









	
CONTRATTO DI MANUTENZIONE FULL-RISK
(PERIODO DI GARANZIA E POST GARANZIA)

	Il sottoscritto ……………………………………………………………………………. in qualità di legale rappresentante della Società:
Ragione Sociale: ………………………………………………………………………………………………………………………….……
Città: ………………………………………………………………………..(Provincia o Stato): … ……………
Indirizzo: ……………………………………………………………………………………..….………
Tel: ……………………………………………… Fax: ………………………………… e-mail …………………………



	DICHIARA: 

	· che il contratto di seguito descritto avrà validità per tutto il periodo di durata della garanzia;
· la Ditta si impegna a garantire a ciascuna Azienda interessata alla fornitura la facoltà di stipulare, successivamente ed anche non consecutivamente alla fine del periodo di garanzia, un contratto di manutenzione con i livelli di servizio riportati nel prosieguo ed alle condizioni economiche di cui all’offerta di gara;

	CONDIZIONI GENERALI E SERVIZI OBBLIGATORI PENA ESCLUSIONE
	INDICAZIONI O CONDIZIONI MIGLIORATIVE OFFERTE 
(indicare eventuali condizioni migliorative offerte rispetto a quanto richiesto ed ulteriori descrizioni del servizio)

	DITTA PER IL F.V.G.  ALLA QUALE IL FORNITORE AFFIDA L’ASSISTENZA TECNICA
	Ragione Sociale……………………………………….…………………
Città…………………………………………..(prov.)……………………
INDIRIZZO…………………………………………………………………
CAP…………..Tel. ………………………………………….….………… Fax………………………………………………………………..…………. 
E-mail…………………………………………………………………….….
CERTIFICAZIONE (ISO……)……………………………………….… 
opera in ESCLUSIVA (si,no)………………………………………….

	la Ditta si impegna a mantenere costante l’importo offerto quale canone per il presente contratto almeno fino al concorrere dell’ottavo anno dalla data di accettazione delle apparecchiature, salvo l’eventuale aggiornamento annuo sulla base di quanto disposto dall’art. 115 del D.Lgs. 163/2006

	Se offerti, indicare il numero di anni, in aggiunta a quanto richiesto, per i quali la Ditta si impegna a mantenere costante l’importo offerto quale canone per il presente contratto.

Numero di anni offerti in aggiunta agli 8 richiesti:.…….

	Il servizio di manutenzione dovrà  essere comprensivo, per tutto il periodo, di:

	CONDIZIONI GENERALI E SERVIZI OBBLIGATORI PENA ESCLUSIONE
	INDICAZIONI O CONDIZIONI MIGLIORATIVE OFFERTE 
(indicare eventuali condizioni migliorative offerte rispetto a quanto richiesto ed ulteriori descrizioni del servizio)

	Manutenzione programmata comprensiva di regolazioni, tarature, eventuali sostituzioni di parti a vita finita, e manutenzione generale con modalità e tempistiche previste dal Costruttore;
	

	Verifiche di sicurezza secondo quanto indicato nel manuale di service o contenuto in eventuali norme tecniche, con rendicontazione delle misure eventualmente effettuate;
	

	Controlli di qualità/funzionalità con modalità e periodicità secondo le normative di riferimento e/o su richiesta dei Servizi di Fisica Sanitaria.
	

	Interventi di manutenzione correttiva in numero illimitato con primo intervento garantito entro 8 ore lavorative, dalla chiamata effettuata dalle singole Aziende Sanitarie destinatarie della fornitura. 
Si richiede la reperibilità del tecnico per il primo intervento anche nelle giornate di sabato nell’orario 8:00 – 14:00.
	Se offerta, indicare la condizione migliorativa per gli interventi di manutenzione correttiva rispetto alle __ ore lavorative richieste.

Intervento entro ….. ore lavorative.
orario disponibilità lun.- ven. : ………………..
orario disponibilità sabato : ………………..
orario disponibilità dom. e festivi : ………………..

Modalità per le chiamate di manutenzione:
· call centre: ____
· e-mail: ____
· …..

	Risoluzione del guasto entro 24 ore lavorative; 
	Se offerta, indicare la condizione migliorativa per la risoluzione o fornitura apparecchiatura in temporanea sostituzione entro le __ ore lavorative richieste.



	Nel contratto di manutenzione si intendono incluse tutte le attività di ricerca guasto e la fornitura di tutte le parti di ricambio e componenti, a vita finita e non, minuteria e quant’altro necessario a ripristinare il corretto funzionamento del tomografo a risonanza e delle sue varie parti componenti ed accessorie;
	

	Sono incluse tutte le spese di spedizione e di logistica per il reperimento delle parti di ricambio e delle varie parti necessarie al funzionamento
	

	Sono inclusi nel servizio di manutenzione gli aggiornamenti hardware e software ai fini di aumentare la sicurezza, l’affidabilità e le prestazioni del sistema come indicato dal Costruttore;
	

	Altro
	Descrivere brevemente ulteriori caratteristiche del servizio offerto (ad esempio supporto telefonico al personale incaricato dalle Aziende del S.S.R. alla manutenzione di 1° livello, tempi di fermo macchina annui, ulteriori caratteristiche migliorative se offerte, modalità di intervento, tempistiche legate alle attività manutentive e non precedentemente indicate, magazzino di partenza per le parti di ricambio, sede di partenza dei tecnici manutentori abilitati ad intervenire sulle apparecchiature offerte, il loro numero e la relativa qualifica, il numero di tecnici disponibili per apparecchiature installate (analoghe a quella offerta) , eventuale elenco delle certificazioni possedute, ecc..)




Timbro e firma del legale rappresentante

__________________________________









	FORMAZIONE PERSONALE SANITARIO
(NB SERVIZIO OBBLIGATORIO INCLUSO NELLA FORNITURA)

	La Ditta fornitrice:
Ragione Sociale …………………………………………………………….  
Città…………………………………..(Provincia)……… 
Indirizzo……………………………………………………………….
Tel…………………………………… Fax……………………………Email………………………………………………..


	D I C H I A R A
di impegnarsi ad organizzare un adeguato corso di formazione per il personale sanitario con tutte le spese a proprio carico, da erogarsi prima del collaudo, salvo diversi accordi, con personale competente, di durata sufficiente all’uso dell’apparecchiatura e con rilascio di attestato a nominativo, alle condizioni di seguito elencate:

	Corso al personale sanitario (descrivere): 
luogo di svolgimento:……………………………..…………………………………………………………………………………………….
durata del corso: ………………………………..……………………………………………………………………………………………….
formazione a step graduali: …………………………..……………………………………………………………………………………..
breve descrizione dei contenuti del corso ………………………………………………….……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………
documentazione utilizzata………………………………………………………………………………………………….…………………
altro……………………………………………………………………………………………………………….……………………….…………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….




	APPARECCHIATURE O SISTEMI ANALOGHI INSTALLATI IN ITALIA

	La Ditta fornitrice:
Ragione Sociale ……………………………………………………………………………………………………………………………………...  
Indirizzo……………………………………………………………………... Città………………………………   (Provincia)……… 
Tel…………………………………… Fax…………………………… e-mail ………………………………………………………………

DICHIARA

che le apparecchiature già installate identiche a quella offerta in gara sono riportate nella tabella che segue.




	QUANTITÀ
	STRUTTURA
INTERESSATA
	MODELLO
	REFERENTE TECNICO/SANITARIO
(RECAPITO TEL.)
	DATA 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




(Timbro e firma del legale rappresentante della Ditta)


…………………………………………………………………………………………..
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