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Sede Legale

Viale Strasburgo n.233 - 90146  Palermo

Tel 0917801111  -  P.I. 05841780827

Settore Provveditorato

Tel. 091.7808312  Fax. 091.7808394

PROCEDURA DI GARA PER LA FORNITURA DI APPARECCHATURE ELETROMEDICALI PER IL LABORATORIO DI PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA

CAPITOLATO TECNICO
Art. 1 Oggetto dell’appalto
Il presente capitolato ha ad oggetto la fornitura di Apparecchiature Elettromedicali per il Laboratorio di Procreazione Medicalmente Assistita dell’Azienda.
La gara è suddivisa in quattro (4) Lotti merceologici.
L’oggetto dell’appalto prevede, per singolo lotto, la fornitura di:
a) Apparecchiature in configurazione minima secondo le caratteristiche tecniche minime stabilite nel presente Capitolato Tecnico ed i requisiti migliorativi, eventualmente offerti in sede di gara:
· Lotto 1: Apparecchiature per PMA   -  CIG:7195813CBA 
· Lotto 2: Video Colposcopio  -  CIG:7195833D3B
· Lotto 3: Ecotomografo di fascia alta  -  CIG:719586794B 
· Lotto 4: Ecotomografo di fascia media -  CIG:7195880407 

b) Dispositivi accessori a pagamento secondo le caratteristiche tecniche indicate lotto per lotto nel presente Capitolato Tecnico
c) Servizi connessi cioè inclusi nel prezzo  dell’apparecchiature sub a) e dei dispositivi accessori sub b), secondo le caratteristiche tecniche minime stabilite nel presente Capitolato Tecnico:
· consegna e installazione;
· collaudo e istruzione del personale;
· servizio  di  assistenza  e  manutenzione  “full  risk”  per  i  primi  24  mesi
comprensivo del periodo di garanzia contrattuale.
Le caratteristiche tecniche delle apparecchiature oggetto dell’appalto e dei dispositivi accessori si classificano in:
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Caratteristiche Minime 
Caratteristiche Migliorative
Le caratteristiche tecniche minime, così come definite e indicate nel presente Capitolato Tecnico, devono essere necessariamente possedute dalle Apparecchiature e dai dispositivi accessori offerti in gara, a pena di esclusione dalla gara.
Il Fornitore dovrà, unitamente ad ogni apparecchiatura e dispositivo accessorio, consegnare all’Amministrazione ordinante, una copia della manualistica tecnica (manuale d’uso e manuale di servizio) completa, relativa anche ai prodotti hardware e software forniti.
La documentazione dovrà essere in lingua italiana.
Per ogni apparecchiatura dovrà essere garantito l’aggiornamento gratuito del/dei software installato/i di gestione durante tutto il periodo di attivazione del servizio di assistenza  e  manutenzione  “full  risk”  (con  riguardo  al  Servizio  connesso     di assistenza e manutenzione full risk per i primi 24 mesi).
I prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio e all’uso e dovranno, inoltre, rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura.
A titolo esemplificativo e non esaustivo, le apparecchiature dovranno essere:
· Marcate CE secondo la Direttiva Europea 93/42 recepita con D.Lgs. 46/97 (successive modifiche od integrazioni) e 2007/47/CE: dovrà inoltre  essere dichiarata la compatibilità reciproca dei dispostivi tra loro collegati.
· Conformi alle norme CEI generali e particolari
· conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i..
Inoltre, tutti i dispositivi offerti, oltre alle normative dell'Unione Europea, dovranno essere conformi alle disposizioni e alle normative nazionali applicabili.
Tutte le caratteristiche sopra esposte dovranno essere dettagliatamente riportate dalle Ditte Concorrenti nella documentazione tecnica da inserire nella Busta 2, come previsto dal Disciplinare di gara.
I sistemi da fornire e da installare devono essere, inoltre, comprensivi di tutti gli accessori e/o moduli necessari al funzionamento, nessuno escluso. Se ai fini della manutenzione è necessaria ulteriore strumentazione dedicata, essa deve essere inclusa nella fornitura.
Tutte le apparecchiature fornite dovranno essere corredate della documentazione attestante la sussistenza dei suddetti requisiti.
Ogni Apparecchiatura dovrà essere di ultima generazione presente sul mercato, intendendosi per tale l’ultima versione (release) immessa in commercio che l’azienda partecipante intende offrire fra quelli a disposizione nel proprio Listino Prodotti.
Con riferimento a tutti i Lotti oggetto di gara, si specifica che l’apparecchiatura offerta dovrà possedere le caratteristiche tecniche idonee all’installazione dei dispositivi accessori offerti.
Art. 2 Caratteristiche minime e dispositivi accessori relativi ai lotti di gara
Lotto 1 Apparecchiature per PMA
	N
	DESCRIZIONE 
	CARATTERISTICHE MINIME 
	QUANTITA’

	1
	Cappa a flusso laminare verticale IVF

Metaprodotto cappa a flusso laminare
	· Cappa a flusso laminare senza ricircolo dell’aria

· Dimensioni esterne della cappa: larghezza 1900 mm

· Marchio CE

· Stand di supporto con piedini regolabili

· Pre-filtro a carboni attivi

· Bassa rumorosità <53dba

· Classe di pulizia dell’area di lavoro ≤ISO 5

· Velocità di flusso laminare circa 0,35 m/s

· Intero piano di lavoro in materiale idoneo per PMA . Il materiale del piano dovrà essere facilmente pulibile e dovrà minimizzare la diffusione del calore dalle aree riscaldate alle zone non riscaldate

· Preparazione ed installazione di n. 2 stereomicroscopi da integrare nel piano di lavoro della cappa.

· 2 postazioni riscaldate elettricamente fianco a fianco con uniformità ±0.5°C

Dimendioni orientative di ciascuna area di lavoro riscaldata 600x400 mm (LxP).

· N. 1 area riscaldata indipendente, posizionata tra le due aree riscaldate per l’osservazione dei campioni. Dimensioni area riscaldata circa 200x400 mm (LxP) 

· 2 prese elettriche 

· N. 2 flussimetri integrati 

· 1 monitor Full HD da 19” integrato a parete da collegare alla telecamera dello stereo microscopio tramite cavo HDMI

· 1 display per controllo e visualizzazione parametri cappa

· N. 2 Illuminazione a luce trasmessa LED per stereo microscopi integrate nel piano di lavoro

· Filtro HEPA H14

· Finestra frontale e laterali in vetro temperato

· N. 2 vetri di osservazione del microscopio riscaldati ed integrati nel piano della cappa.

· Il piano, l’area riscaldata e il vetro di osservazione riscaldato devono essere perfettamente integrati tra loro, evitando dislivelli o fessure.

· Possibilità di ridurre automaticamente la velocità dell’aria all’interno dell’aria di lavoro durante le fasi d’inattività.

Completa di n. 2 stereo microscopi con:

· Zoom manuale, sia in continuo che a scatti, con rapporto almeno di 8:1

· Ingrandimento massimo con obbiettivo ed oculari in uso non inferiore a 60x

· Obiettivo 1x a lunga distanza di lavoro

· Ottica parallela (galileiana)

· Campo oggetto all’ingrandimento minimo, con oculari ed obiettivo in uso non inferiore a 30 mm.

· Coppia di oculari 10x/22 con regolazione diottrie

· Colonna di messa a fuoco

· Tubo binoculare ad inclinazione variabile con regolazione della distanza interpupillare

· Uscita fotografica con ripartizione della luce 50/50 o sistema equivalente per il collegamento alla telecamera di cui sotto 

N. 1 Telecamera digitale di ultima generazione, completa di tutti gli accessori per l’utilizzo con lo stereo microscopio. Risoluzione almeno 5 MP. Uscita HDMI per visualizzazione diretta monitor, senza PC con risoluzione reale a monitor HD 1920 x 1080. Acquisizione immagini e video direttamente su scheda di memoria SD. Passaggio cavo video e di alimentazione elettrica attraverso il piano della cappa in modo da minimizzare sia l’interfaccia con il flusso laminare che l’ingombro sul piano di lavoro. Telecomando per il controllo remoto.
	1

	2
	Incubatore a CO2/ O2 Multicamera
	· Dispositivo medico conforme alla normativa CE 93/42. In possesso all’atto della presentazione dell’offerta del numero identificativo di registrazione nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici ai sensi del Decreto Ministero della Salute 20/02/2007

· Almeno sei camere di incubazione separate, complete ciascuna di sensore di temperatura per il controllo del coperchio.

· Capacità Incubatore non inferiore a: N. 20 x piastre Petri 60 mm e N. 40 x piastre Petri 35 mm

· Ampio display per la visualizzazione dei parametri di incubazione

· Gas mixer integrato per permettere la regolarizzazione di CO2 e O2, completo di sensori per la misura di CO2 e O2 

· Decontaminazione dell’aria tramite lampada UV

· Filtraggio dell’aria filtro combinato HEPA e carbone attivi sostituibile dall’operatore

· Possibilità di campionamento dell’aria di ciascuna camera di incubazione 

· Allarmi per segnalare anomalie di funzionamento e deviazione dei parametri impostati 

· Possibilità di remotizzazione degli allarmi tramite relè

· Dimensioni (LxPxA) 700 x 600 x 150 mm circa

· Possibilità di impilamento fino a 2 unità

· Predisposizione di utilizzo di sonda per la misura del pH

· Tempi di recupero della CO2 dopo 30 s di apertura camera: <3 min

· Tempi di recupero della O2 dopo 30 s di apertura della camera: < 3 min

· Tempi di recupero della temperatura dopo 30 s di apertura della camera: <1 min

· Software per il monitoraggio in tempo reale e registrazione dei parametri di incubazione 

· Range di regolazione della temperatura: 25 – 40°C

· Range di regolazione CO2: 2 – 10%

· Range di regolazione O2: 5 – 20% 
	1

	3
	Laser per PGD/PGS
	· Dispositivo medico conforme alla normativa CE 93/42. In possesso all’atto della presentazione dell’offerta del numero identificativo di registrazione nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici ai sensi del Decreto Ministero della Salute 20/02/2007

· Laser per la biopsia della blastocisti, lunghezza d’onda 1460 mm, potenza non inferiore a 300 mW

· Sistema di puntamento laser, preferibilmente visionabile negli oculari del microscopio rovesciato 

· Obiettivo dedicato laser 40X

· Possibilità di comandare lo sparo tramite pedaliera o mouse del PC 

· Software per la gestione del laser, acquisizione ed archiviazione immagini e video, esecuzione di misure. Dotato di funzione per effettuare sia un singolo foro che più fori in sequenza 

· Telecamera digitale dedicata completa di passo C con lente di demoltiplicazione per collegamento al microscopio rovesciato

· PC di ultima generazione completo di monitor da almeno 22”, tastiera e mouse

· Pedaliera USB per comandare lo shot del laser

· Facilità d’uso con particolare riguardo alle operazioni di allineamento laser e manutenzione 

· Completo di tutti gli accessori per l’istallazione su microscopio rovesciato Leica DM IRB in nostro possesso
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	4
	Incubatore Multigas Timelapse
	· Dispositivo medico conforme alla normativa CE 93/42. In possesso all’atto della presentazione dell’offerta del numero identificativo di registrazione nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici ai sensi del Decreto Ministero della Salute 20/02/2007

· Il sistema dovrà permettere di incubare almeno 6 piastre di coltura, preferibilmente in camere separate con regolazione indipendente della temperatura

· Capacità singola piastra: almeno 14 embrioni ciascuna

· Visualizzazione dei paramentri di incubazione 

· Gas mixer integrato per permettere la regolazione di CO2 e O2, completo di sensore per la misura di CO2 e O2

·  Dotato di sistemi di decontaminazione e filtraggio dell’aria facilmente accessibili e sostituibili dall’operatore

· Porta di campionamento dell’aria per la verifica della concentrazione dei gas

· Sistema di validazione della temperatura

· Allarmi per segnalare anomalie di funzionamento e deviazione dai parametri impostati 

· Possibilità di remotizzazione allarmi tramite relè

· Range di regolazione della temperatura: almeno da 30 a 40°C

· Range di regolazione CO2: 2 – 10%

· Range di regolazione O2: 5 – 20%

· Tempi di recupero della CO2 dopo 30 s di apertura della camera: <5 min

· Tempi di recupero della O2 dopo 30 s di apertura della camera: <5 min

· Tempi di recupero della temperatura dopo 30 s di apertura della camera: <1 min

· Interfaccia touch screen rapida ed intuitiva che permetta di accedere immediatamente alle informazioni relative allo sviluppo embrionale ed ai parametri di incubazione

· Sistema integrato di acquisizione immagini completo di:

· Obiettivo 20x con apertura numerica di almeno 0.35

· Telecamera integrata

· Possibilità di impostare la frequenza delle immagini 

· Possibilità di impostare il numero dei piani focali 

· Sorgente di illuminazione: LED a 635 nm

· PC e monitor di ultima generazione, completo di software per la valutazione dei parametri morfocinetici dello sviluppo embrionale e sistema di annotazione: per ogni embrione di un determinato paziente dovrà essere possibile annotare in modo facile ed immediato i parametri morfocineci   
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	5
	Cappa a flusso laminare verticale per IVF 60 cm
	· Larghezza del piano di lavoro della cappa non superiore a 70 cm

· Velocità del flusso: circa 0,3 m/s

· Illuminazione interna

· Prefiltro in poliestere 

· Filtro HEPA

· Classe di pulizia dell’area di lavoro: <ISO 5

· Piano di lavoro in acciaio inossidabile 

· Pannelli laterali in vetro frontale inclinato

· Pannello di controllo 

· N. 1 illuminazione a luce LED per stereomicroscopi integrato nel piano di lavoro della cappa con le seguenti caratteristiche:

1. Zoom manuale, sia in continuo che a scatti , con rapporto almeno di 8:1

2. Ingrandimento massimo con obiettivo ed oculari in uso non inferiore a 60 x

3. Obiettivo 1x a lunga distanza di lavoro

4. Ottica parallela (galileiana)

5. Campo oggetto all’ingrandimento minimo, con oculari ed obiettivo in uso, non inferiore a 30 mm

6. Coppiadi oculari 10x/22 con regolazione diottrie

7. Colonna di messa a fuoco

8. Tubo binoculare ad inclinazione variabile con regolazione della distanza interpupillare

· Stand di supporto fisso dotato di ruote per facili spostamenti
	1

	Importo base d’asta       € 197.000,00


   Lotto 2          Video Colposcopio 

	N
	DESCRIZIONE 
	CARATTERISTICHE MINIME 
	QUANTITA’

	1

	Video Colposcopio zoom
	· Colposcopio con corpo ottico stereo e tubo binoculare inclinato a 45°, Oculari 10x;

· Regolazione diottrie almeno +/5 d, lente frontale focale 300 mm con possibilità di montare focale 250 mm, meccanismo di magnificazione su 5 livelli;

· Ingrandimenti effettivi ottenibili da 2,5X a 27X;

· Sorgente luminosa a LED, emissione 10.000 lux e ingresso fibre ottiche u tilizzabile anche con cavi F.O. per endoscopi, dotata Filtro Ambra e Verde selezionabili, con ingresso per il comando remoto con pedale 

· Regolazione del fuoco micrometrica, filrtro verde integrato

· Stativo su ruote con braccio a pantografo, base a cinque razze, ruote antistatiche con freno, deve prevedere nella gamma degli accessori anche adattatore per micromanipolatore Laser CO2; 

· Raccordo per collegare videocamere tipo endoscopio con passo C-Mount;

· Periferica video sistema “All in one” compatta poco ingombrante e facilmente trasportabile, sistema operativo almeno, Windows 10, Pannello bon inferiore a 23” risoluzione 1920x1080 pixels, widescreen 16:9, Full HD, diplay Multi Touch screen, Processore Intel Core i5 6400T, Chip set Intel H110, memoria RAM 8 GB, espandibile a 16 GB, Scheda video, NVIDIA Ge Force  GT930M, memoria video 2 GB, Hard Disk 1 TB, BlueTooth 4.0, Unità Ottica DVD super multi con vassoio, wireless WIFI 802.11n (a/c), porte USB 4x3.0,2 x 3.1, card reader 6 in 1, dimensioni 571x442x200 mm.

· Fontana luminosa 100 watt, con emissione di luce Day Ligth temperatura colore 5600 K°, con spot focale calibrato per concentrare la massima luminosità in poco spazio, dotata di display luminoso indicate le ore di lavoro e l’intensità erogata ed il comando remoto wireless per il controllo della funzione di regolazione dell’intensità luminosa;

· Videocamera  portatile priva di processore elettronico con innesto USB, con mono CCD di ultima generazione, dotata di bilanciamento bianco, area regolazione “Window, guadagno luminosità, filtro effetto Moirè per l’uso con fibroscopi, soglia luminosità minima 1,0 lux, dotata di due pulsanti per il comando remoto delle funzioni, deve permettere l’avvio della registrazione immagini direttamente dalla videocamera, Otturatore Elettronico da 1/50 a 1/100.000 sec.;

· Software di archiviazione e gestione immagini, statiche e dinamiche, in grado di archiviare immagini e documenti provenienti da video camere, corpi macchine, intrinseca semplicità di gestione  che permette lo storaggio e catalogazione di tutte le immagini acquisite e la loro memorizzazione su supporti DVD/USB, inoltre la gestione e manipolazione delle immagini avviene in maniera semplice e precisa attraverso dei menù adatti anche a personale non avvezzo all’informatica, permette la visione simultanea delle immagini video in movimento continuo con livello di pulsante posto sull’immagine senza perdite, in grado di catturare immagini per mezzo di pulsante posto sulla telecamera o pedale;

· stativo porta periferica vide, modulare, altezza 142 cm circa, base con due piani, montato su 4 ruote antistatiche con freno, dotato di staffa centrale con supporto per periferica video e trasformatore isolamento 1.500VA.
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	Importo base d’asta       €  24.500,00


    Lotto 3        Ecotomografo di fascia alta
	N
	DESCRIZIONE 
	CARATTERISTICHE MINIME 
	QUANTITA’

	1
	Ecotomografo di fascia alta per uso ostetrico-ginecologico


	Caratteristiche generali 

· Piattaforma digitale di recentissima introduzione sul mercato

· Connettibilità di sonde convex, lineari, sector phased array, Pencil CW, TEE, sonde volumetriche 3D (3D addominali, 3D endocavitarie, 3D lineare), ed endocavitarie elettroniche ad ampio angolo di apertura;

· Modalità di esame: B-Mode; M-Mode; Anatomical M-Mode, Color M-Mode, Color Mode, Doppler PW;/CW, TDI (Tissue Doppler Imaging) e TDI PW, Power Doppler/direzionale e tecnica colore specifica per la visualizzazione dei flussi lenti,

· Monitor LCD con diagonale di almeno 21”, preferibilmente 23”, montato su braccio orientabile

· Pannello operativo, con tasti programmabili, orientabile in automatico in senso laterale e altezza.

· Interfaccia operatore con pannello sensibile al tocco programmabile (Touch Screen) da almeno 8”, preferibilmente 10”

· Connessione contemporanea di 4 trasduttori imaging inclusi quelli volumetrici a tecnologia pin less

· Profondità di lavoro di almeno 36 cm

· Dotato di funzione di ottimizzazione automatica dell’immagine b-mode e doppler.

· Power doppler direzionale ad altissima risoluzione

· Software che utilizza la tecnica colore ad altissima risoluzione per la visualizzazione del microcircolo.

· Dotato di software che permetta di programmare diversi protocolli di lavoro e disponibili per tutte le applicazioni cliniche.

· Zoom panoramico su immagine in tempo reale, congelata e da immagini provenienti da Hard Disk, con elevato ingrandimento e zoom selezionabile con ROI in real time e in modalità freeze con ingrandimento max x 16.

· Il sistema permette la visualizzazione sullo schermo delle immagini precedentemente archiviate durante l’esecuzione dell’esame (preview delle immagini)

· Modifica in post processing del guadagno totale, contrasto, ect…anche da immagini provenienti da Hard Disk

· Software di soppressione dello speckle noise attivo con tutti i traduttori imaging inclusi quelli volumetrici

· Software Spatial Compound Image attivo

·  Il sistema permette di effettuare misure sia per il b-mode e doppler su immagini precedentemente archiviate su Hard Disk.

· Software di misurazione completo per ogni tipo di applicazione clinica, anche per calcoli cardiologici.

· Software in real time per esami elastosonografici qualitativi dedicato allo studio della cervice in gravidanza.

· Software che permetta in modalità 3D/4D di ottenere in automatico un migliore rendering del viso fetale.

· Software che permetta in modo semplice di eliminare in modalità 3D/4D i rumori indesiderati dall'immagine.

· Software 3D specifico che permetta di incrementare la risoluzione di contrasto sia del piano coronale che del volume acquisito.

· Software che permetta sia una elevatissima risoluzione dei dati 3D/4D con tutte le sonde volumetriche in dotazione che di acquisire informazioni relative al feto e all’apparato ginecologico con una risoluzione superiori alle tecniche 3D convenzionali, con un dettaglio il più possibile realistico (effetto tipo “fetoscopia”).

· Software di calcolo semi-automatico della translucenza fetale

· Possibilità di espansione a software che consente la visualizzazione e il calcolo automatico dei follicoli in modalità 3D (fino a 28 follicoli).

· ll sistema deve consentire la creazione di referti con relative immagini e la stampa direttamente su stampante laser/getto di inchiostro

· Deve essere formalmente prevista e garantita assistenza post vendita con reperibilità telefonica h24 ed intervento “on site” di un tecnico della ditta fornitrice per risoluzione del problema entro max 24 ore dal momento della chiamata

· Sistema di archivio dati/immagini/filmati integrato su Hard Disk di ampia capacità (minimo 500 GB)

· Masterizzatore CD/DVD integrato nel sistema, con possibilità di masterizzare dati sia in formato DICOM che in formati compatibili Windows (JPEG, BMP, TIFF)

· Sistema di registrazione continua digitale integrato nell’unità base gestito interamente dal pannello della piattaforma ecografica per una migliore qualità di registrazione

· Connettibilità di periferiche di memorizzazione (H.D. esterni, Pen drive) e di stampa compatibili con Windows

· Connettività su rete DICOM per le diverse classi incluso Q/R

· Porta DVI (uscita) per segnali digitali al monitor

· LAN (Ingresso/Uscita): Ethernet, 10/100 BASE-T

Trasduttori e accessori a corredo:

· Sonda volumetrica endocavitaria 3D multifrequenza frequenza variabile da 5.00 a 9.00 MHz per applicazioni ostetriche, ginecologiche.

· Sonda volumetrica convex 3D multifrequenza da 2.00 a 8.00 MHz per applicazioni ostetriche ginecologiche.

· Stampante termica B/N

· Stampante Laser Color A4
	1

	Importo base d’asta       €  65.000,00


     Lotto 4        Ecotomografo di fascia media
	2
	Ecotomografo di fascia media per uso ostetrico-ginecologico
	Caratteristiche generali 

· Piattaforma digitale di recentissima introduzione sul mercato PC-Based.

· Connettibilità di sonde convex, lineari, sector phased array, Pencil CW, sonde volumetriche 3D addominali, 3D endocavitarie, endocavitarie elettroniche ad ampio angolo di apertura; 

· Modalità di esame: B-Mode; M-Mode; Anatomical M-Mode, Color M-Mode, Color Mode, Doppler PW;/CW, TDI (Tissue Doppler Imaging) e TDI PW, Power Doppler/direzionale e tecnica colore specifica per la visualizzazione dei flussi lenti.

· Monitor LCD/LED, con diagonale di almeno 19” preferibilmente 21”, montato su   braccio orientabile 

· Pannello operativo, con tasti programmabili, orientabile in automatico in senso laterale e altezza.

· Interfaccia operatore con pannello sensibile al tocco programmabile (Touch Screen) da almeno 8” , preferibilmente 10”

· Connessione contemporanea di 4 trasduttori imaging inclusi quelli volumetrici a tecnologia pin less

· Profondità di lavoro oltre 36 cm

· Dotato di funzione di ottimizzazione automatica dell’immagine b-mode e doppler.

· Power doppler direzionale  al altissima risoluzione 

· Software che utilizza la tecnica colore ad altissima risoluzione per la visualizzazione del microcircolo.

· Dotato di software che permette di programmare diversi protocolli di lavoro e disponibili per tutte le applicazioni cliniche.

· Zoom panoramico su immagine in tempo reale, congelata e da immagini provenienti da Hard Disk, con elevato ingrandimento e zoom selezionabile con ROI in real time e in modalità freeze con ingrandimento max x 16.

· Il sistema permette la visualizzazione sullo schermo delle immagini precedentemente archiviate durante l’esecuzione dell’esame (pre view delle immagini)

· Modifica in post processing del guadagno totale, contrasto, ect…anche da immagini provenienti da Hard Disk

· Software di soppressione dello speckle noise attivo con tutti i traduttori imaging inclusi quelli volumetrici

· Software Spatial Compound Image attivo

· Il sistema permette di effettuare misure sia per il b-mode e doppler su immagini precedentemente archiviate su 

· Deve essere formalmente prevista e garantita assistenza post vendita con reperibilità telefonica h24 ed intervento “on site” di un tecnico della ditta fornitrice per risoluzione del problema entro max 24 ore dal momento della chiamataHard Disk.

· Software di misurazione completo per ogni tipo di applicazione clinica

· Software in real time per esami elastosonografici qualitativi dedicato allo studio della cervice in gravidanza.

· Software 3D/4D attivo con sonde volumetriche dedicate

· Preferibilmente software che permette sia una elevatissima risoluzione dei dati 3D/4D con tutte le sonde volumetriche in dotazione che di acquisire informazioni relative al feto e all’apparato ginecologico con una risoluzione superiori alle tecniche 3D convenzionali con un dettaglio il più possibile realistico (effetto tipo “fetoscopia”).

· ll sistema permette la creazione di referti con relative immagini e la stampa direttamente su stampante laser/getto di inchiostro

· Sistema di archivio dati/immagini/filmati integrato su Hard Disk di ampia capacità (minimo 500 GB)

· Masterizzatore CD/DVD integrato nel sistema, con possibilità di masterizzare dati sia in formato DICOM che in formati compatibili Windows (JPEG,  BMP,TIFF)

· Invio immagini tramite rete wireless su supporti informatici esterni

· Connettibilità di periferiche di memorizzazione (H.D. esterni, Pen drive) e di stampa compatibili con Windows

· Connettività su rete DICOM per le diverse classi e IHE

· Porta DVI(uscita) per segnali digitali al monitor

· LAN (Ingresso/Uscita) : Ethernet, 10/100 BASE-T

Trasduttori ed accessori:

· Sonda convex multifrequenza da 2.00 a 6.00 MHz

· Sonda lineare multifrequenza da 3.00 a 14.00 MHz con superficie d’appoggio da almeno 50mm

· Sonda endocavitaria volumetrica multifrequenza da 5.00 a 9.00 MHz

· Stampante termica B/N

· Stampante Laser Color A4
	1

	Importo base d’asta       €  50.000,00


Art. 3 Caratteristiche migliorative
Oltre alle caratteristiche tecniche minime di cui sopra, ciascuna Ditta concorrente, per ogni Lotto, rispetto alla configurazione di base, potrà offrire eventuali caratteristiche migliorative. Tali caratteristiche migliorative saranno valutate, dalla Commissione aggiudicatrice, nell’ambito degli aspetti qualitativi di seguito riportati secondo la griglia appresso trascritta.
Griglia Lotto 1 

	CRITERIO
	PUNTEGGIO MAX
	PARAMETRI
	PESO PARAMETRO %

	Caratteristiche incubatore Time Laps
	22
	-Tipologia delle camere di incubazione ed indipendenza delle stesse: vengono preferite camere di incubazione con sistema indipendente di temperatura per singola camera. Avrà un punteggio superiore chi presenta indipendenza delle camere (7.7 punti), inferiore chi non presenta tale caratteristica (3 punti).
-Tempo di recupero dei Gas dopo apertura di 30 s: viene premiato con punteggio superiore lo strumento con tempo di recupero inferiore. T di recupero preferiti: 

· CO2 dopo 30 s di apertura della camera: <3 min

· O2 dopo 30 s di apertura della camera: <3 min

· temperatura dopo 30 s di apertura della camera: <1 min. 

Con queste caratteristiche 5.5 punti, con tempi superiori 2 punti 

-Tipologia sistemi di decontaminazione e filtraggio dell’aria: presenza di lampade UV, Filtri HEPA e carbone attivi: Viene premiata con più punti chi presenta tutti e tre i sistemi di decontaminazione indicati con 5.5 punti, altrimenti 2 punti.

-Sistema di acquisizione immagini: Viene premiato il sistema di acquisizione immagini che permette di mantenere ferme le piastre di coltura, muovendo solo la telecamera, con queste caratteristiche 3.3 punti, altrimenti 1 punto.
	35

25

25

15

	Caratteristiche Laser
	17
	-Target del laser visibile agli oculari: E’ preferito un laser che permette di vedere il bersaglio direttamente dagli oculari con 5,95 punti. Chi non possiede tale caratteristica 2.5 punti

-Caratteristiche Obiettivo 40x del Laser: Preferito chi ha un’apertura numerica maggiore: 0.6 (2.55 punti). Chi possiede apertura numerica minore di 0.6 riceverà 1.15 punti.

-Ergonomia del sistema

-Caratteristiche del Software: Verrà premiato chi ha la possibilità di visualizzare le Temperature raggiunte in prossimità del fascio Laser (anelli isotermici) e chi presenta la possibilità di effettuare misurazioni su immagini già salvate. Chi possiede tali caratteristiche avrà 4.25 punti, chi non possiede 2 punti
	35

15

25

25



	Caratteristiche incubatore
	9
	--Numero di piastre per camera di incubazione: si preferirà chi può alloggiare un numero maggiore di piastre in ogni camera di incubazione, in particolare: 

· 24 piastre 4 wells

· 24 piastre da 60mm

· 48 piastre da 30mm

Queste caratteristiche saranno premiate con 3.15 punti

Chi avrà la possibilità di alloggiare meno piastre riceverà 1.20 punti

-Facilità sostituzione Filtro HEPA/carbone attivo

-Caratteristiche sistema termostatazione

-Modalità validazione parametri di incubazione

- Phmetro integrato                
	35

25

15

15

10

	Caratteristiche cappa con stereomicroscopi
	16
	-Caratteristiche del materiale del piano di lavoro 

-Caratteristiche area riscaldata indipendente, posizionata tra le due aree riscaldate per l’osservazione dei campioni: l’area riscaldata indipendente deve essere integrata nel piano e non presentare dislivelli, inoltre deve essere dello stesso materiale del piano della cappa. Hi-Macs preferito. Chi possiede queste caratteristiche 2.08 punti. Chi no 0.91 punti

-Ergonomia del sistema

-Distanza di lavoro obiettivo stereomicroscopio 1x offerto: La distanza di lavoro preferita è: >89mm (1.28 punti), non preferita < di 89 mm. (0.56 punti).

-Caratteristiche telecamera: caratteristica preferita: possibilità di ribaltamento delle immagini da telecomando. 3.2 punti

A chi non possiede tale caratteristica saranno assegnati 1.4 punti.
	43

13

16

8

20

	Caratteristiche Cappa 60 cm 
	6
	- Ergonomia del sistema

- Distanza di lavoro obiettivo stereomicroscopio 1x offerto: la distanza di lavoro preferita è: >89mm 2.4 punti, non preferita < di 89 mm. 0.8 punti
- Facilità di spostamento
	50

40

10


Griglia Lotto 2

	Parametri
	Criterio di valutazione

	Innovazione
	

	· Se inferiore a due anni 

· Da 2 a 4 anni 

· Superiore a 4 anni 
	8    punti

3    punti

0    punti

	Inclinazione corpo ottico
	

	· Inclinazione 37°

· Maggiore del 5%

· Maggiore del 7%

· Maggiore del 10%

· Oltre il 10%
	11 punti

6 punti

4 punti

2 punti 

0 punti

	Compatibilità laser
	

	· Compatibilità con micro laser CO2 Deka

· Non compatibile
	6 punti

0 punti

	Trasmissione luce
	

	· A fibre ottiche

· Altro
	8 punti

0 punti

	Sorgente luminosa con innesto a F. O. utilizzabile con 
	

	· Cavi Storz e Olympus

· Solo cavi Storz

· Solo cavi Olympus

· Altri cavi
	4 punti

 1 punto

1 punto

0 punti

	Selezione temperatura colore
	

	· Due stadi 4.700K° e 6.500K°

· Inferiore a due valori del 5% punti (ma entrambi presenti)

· Inferiore a due valori del 10% punti (ma entrambi presenti)

· Solo 6.500K° o inferiore al 5%

· Solo 4.700K° o inferiore al 5% 

· Assenza possibilità selezione temperatura colore 6.500K°
	11 punti 

8 punti

6 punti

2 punti

1 punto 

0 punti

	Raccordo per videocamere endoscopiche

	

	· Raccordo con accoppiamento oculare endoscopico

· Con passo C-Mount

· Con passo V-Mount

· Assente
	7 punti

3 punti

2 punti

0 punti

	Obiettivo e combinazione di magnificazione
	

	· Presenza di 5 stadi variazione e magnificazione, valori entro il 3 %

· Scostamento superiore al 5% (minori)

· Scostamento superiore al 10% (minori)

· Superiore al 10%
	11 punti

3,5 punti

1,5 punti 
0 punti

	Videocamera 
	

	· Portatile priva di processore elettronico con innesto USB, con pulsanti di comando funzioni remote Sensore mono CCD digitale, otturatore Elettronicoda 1/50 a 1/100.000 sec. presenza filtro moirè e soglia minima 1,0 lux

· Assenza innesto USB

· Assenza innesto USB e pulsanti comando funzioni remote
	4 punti

1,5 punti

0 punti


Griglia Lotto 3    Ecotomografo fascia alta 

In sede di valutazione e prima delle prova pratica, sarà attribuito un punteggio a giudizio e discrezione della commissione per eventuali caratteristiche “migliorative” rispetto alla dotazione minima associate al prodotto presentato. Tale valutazione farà parte integrante del punteggio totale conseguito dal singolo eco tomografo

	V
	PROVA PRATICA 
	PUNTEGGIO MAX

	1
	Qualità immagine bidimensionale con sonda convex 3D  volumetrica
	8

	2
	Qualità dell’immaging volumetrico con sonda convex  3D volumetrica
	8

	3
	Qualità dell’mmaging color-doppler con sonda convex 3D volumetrica 
	8

	4
	Qualità immagine bidimensionale con sonda volumetrica 3D endocavitaria
	8

	5
	Qualità dell’immaging volumetrico con sonda volumetrica 3D endocavitaria
	8

	6
	Qualità dell’immaging color-doppler con sonda volumetrica 3D endocavitaria
	8

	7
	Qualità dell’immaging con software elastosonografico con sonda endocavitaria 3D
	5

	8
	Qualità dell’immaging e facilità di utilizzo con software di tipo “fetoscopia”
	6

	9
	Qualità del software d calcolo semi-automatico della translucenza fetale
	5

	10
	Valutazione per caratteristiche “migliorative” rispetto al minimo richiesto: max pti
	6

	
	Tot. 70


Legenda punteggi prova pratica:

Eccellente


7

Ottimo



5

Buono 



3

Medio



2

Scarso



1

Saranno ammesse alla fase successiva (valutazione delle offerte economiche) solo le ditte che in sede di valutazione qualitativa abbiano ottenuto un punteggio complessivo non inferiore a 36 punti una volta effettuata la riparametrazione 

	Criterio di attribuzione punteggio tecnico:

PTa=       (70 x Ta) /Tmax

Dove :

PTa =  totale punteggio offerta tecnica ditta “a”

70= punteggio massimo attribuibile

Ta= punteggio qualitativo ottenuto dalla ditta “a”

T max= Punteggio qualitativo massimo ottenuto tra le ditte


	Criterio di attribuzione punteggio offerta economica:

Ota=       (30 x Ta) /Ta

Dove :

Ota =  totale punteggio offerta economica ditta “a”

30= punteggio massimo attribuibile

Ta= prezzo offerto dalla ditta “a”

T min= Prezzo minimo offerto tra tutte le ditte


Griglia Lotto 4 Ecotomografo fascia media  

In sede di valutazione e prima delle prova pratica, sarà attribuito un punteggio a giudizio e discrezione della commissione per eventuali caratteristiche “migliorative” rispetto alla dotazione minima associate al prodotto presentato. Tale valutazione farà parte integrante del punteggio totale conseguito dal singolo eco tomografo

	V
	PROVA PRATICA 
	PUNTEGGIO MAX

	1
	Qualità immagine bidimensionale con sonda convex 
	10

	2
	Qualità immagine bidimensionale con sonda lineare  
	7

	3
	Qualità immagine bidimensionale con sonda volumetrica 3D endocavitaria 
	9

	4
	Qualità dell’immaging volumetrico con sonda volumetrica 3d endocavitaria
	9

	5
	Qualità dell’immaging color-doppler con sonda convex 
	9

	6
	Qualità dell’immaging color-doppler con sonda volumetrica 3D endocavitaria
	7

	7
	Qualità dell’immaging con software elastosonografico con sonda endocavitaria 3D
	5

	8
	Qualità dell’immaging color-doppler con sonda lineare 
	7

	9
	Valutazione per caratteristiche “migliorative” rispetto al minimo richiesto: max pti
	7

	
	Tot. 70


Legenda punteggi prova pratica:

Eccellente


8

Ottimo



6

Buono 



4

Medio



2

Scarso



1

Per ciascun lotto saranno ammesse alla fase successiva (valutazione delle offerte economiche) solo le ditte che in sede di valutazione qualitativa abbiano ottenuto un punteggio complessivo non inferiore a 36 punti una volta effettuata la riparametrazione.

	Criterio di attribuzione punteggio tecnico:

PTa=       (70 x Ta) /Tmax

Dove :

PTa =  totale punteggio offerta tecnica ditta “a”

70= punteggio massimo attribuibile

Ta= punteggio qualitativo ottenuto dalla ditta “a”

T max= Punteggio qualitativo massimo ottenuto tra le ditte


	Criterio di attribuzione punteggio offerta economica:

Ota=       (30 x Ta) /Ta

Dove :

Ota =  totale punteggio offerta economica ditta “a”

30= punteggio massimo attribuibile

Ta= prezzo offerto dalla ditta “a”

T min= Prezzo minimo offerto tra tutte le ditte


Art. 4 Servizi connessi
I servizi descritti nel presente articolo sono connessi alla fornitura delle apparecchiature e dei relativi dispositivi accessori, vale a dire che il corrispettivo di tali servizi è compreso nel prezzo unitario offerto per ciascuna apparecchiatura e dispositivo accessorio.
4.1  CONSEGNA E INSTALLAZIONE
Il Fornitore dovrà provvedere alla consegna delle apparecchiature entro 30 giorni lavorativi dalla ricezione dell’ordinativo di fornitura da parte del Fornitore, pena l’applicazione delle penali di cui al disciplinare.
Per Ordinativi di soli dispositivi accessori, ordinati successivamente all’acquisto delle apparecchiature, la consegna deve essere effettuata entro e non oltre 15 (quindici) giorni solari a decorrere dalla data di ricezione dell’Ordinativo di Fornitura.
L’attività di consegna delle apparecchiature si intende comprensiva di ogni relativo onere e spesa, ivi compresi a titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, quelli di imballaggio, trasporto, facchinaggio, consegna al piano, posa in opera, asporto dell’imballaggio. Si ricorda che l’asporto dell’imballaggio deve essere effettuato in conformità a quanto previsto dal d.lgs. n.152/2006 e ss.m.ii..
Le apparecchiature dovranno essere consegnate a cura e spese del Fornitore nei luoghi e nei locali indicati dall’Azienda. 
L’esecuzione degli Ordinativi di fornitura relativi a più di un’apparecchiatura potrà avvenire anche mediante consegne ripartite.
Le apparecchiature devono essere consegnate unitamente alla manualistica d’uso  in lingua italiana (hardware e software), nonché alle certificazioni di conformità. La stessa manualistica dovrà essere fornita all’Amministrazione sia in formato digitale che in formato cartaceo.
Al termine delle operazioni di consegna e comunque entro 5 giorni lavorativi dalla stessa, il Fornitore dovrà procedere, dopo il montaggio, alle operazioni di installazione sia delle apparecchiature sia degli eventuali dispositivi accessori pena l’applicazione delle penali di cui al disciplinare.

Per ogni apparecchiatura dovrà essere redatto un apposito “Verbale di consegna e installazione”, sottoscritto dal Direttore della UOC destinataria o suo delegato e da un incaricato del Fornitore, nel quale dovranno essere riportati: la data ordine, il luogo e la data dell’avvenuta consegna e installazione.
Al termine delle operazioni di installazione il Fornitore deve procedere al collaudo nei termini appresso specificati.
4.2 COLLAUDO
Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in contraddittorio con il Direttore della UOC destinataria e deve riguardare la totalità delle apparecchiature compresi gli eventuali dispositivi accessori oggetto dell’Ordinativo di Fornitura ed i relativi sistemi software installati.
I collaudi verranno effettuati nel rispetto delle indicazioni riportate nella Guida CEI 62-122 “Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche periodiche di sicurezza e/o prestazione dei dispositivi medici alimentati da una particolare sorgente di alimentazione” e sue eventuali successive revisioni.
Il collaudo dovrà essere effettuato entro 5 giorni solari dal termine dell’installazione, salvo diverso accordo con la P.A. e consisterà, a mero titolo esemplificativo e non esaustivo, nella:
· verifica di corrispondenza tra quanto riportato nell’ordinativo di fornitura (ad esempio: marca, modello, …) e quanto installato;
· accertamento della presenza di tutte le componenti dell’apparecchiatura, compresi software ed eventuali dispositivi accessori;
· verifica della conformità dell’apparecchiatura ai requisiti e alle caratteristiche tecniche previsti dalle norme di legge;
· accertamento delle corrette condizioni di funzionamento delle apparecchiature sulla scorta di tutte le prove funzionali e diagnostiche stabilite per ciascun tipo di apparecchiatura nei manuali tecnici del Fornitore, con prove di funzionamento sia a livello di hardware che di software, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del Fornitore, inclusa la eventuale riproduzione di immagini test;
· esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica generali e particolari conformemente a quanto previsto dalle norme CEI generali e particolari di riferimento, che a discrezione dell’Amministrazione possono in alternativa essere eseguite da suo personale di fiducia.
Il Fornitore dovrà produrre in sede di collaudo la certificazione dell’azienda di produzione attestante la data di fabbricazione, il numero di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformità attestanti la rispondenza dell'apparecchiatura fornita alle vigenti norme di sicurezza.
Il Fornitore, a proprio carico, dovrà procurare gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovessero essere necessari ai fini del collaudo.
Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si intendono obbligatorie per il Fornitore. La fornitura è da considerarsi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono collaudati con esito positivo.
Delle suddette operazioni verrà redatto apposito “Verbale di collaudo”, firmato dalla P.A. e controfirmato dal Fornitore.
In caso di collaudo positivo, la data del relativo verbale verrà considerata quale “Data di accettazione” della Fornitura. Il verbale dovrà contenere la data e il luogo dell’istruzione  del personale (previamente concordato con il Direttore della UOC destinataria).
Il collaudo positivo non esonera comunque il Fornitore per eventuali difetti ed imperfezioni che non siano emersi al momento del collaudo, ma vengano in seguito accertati. Le prove di collaudo devono concludersi entro 10 giorni solari dal loro inizio.
Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo saranno da considerarsi a carico del Fornitore.
Quando le apparecchiature o parti di esse non superano le prescritte prove funzionali e diagnostiche, le operazioni di collaudo sono ripetute e continuate alle stesse condizioni e modalità con eventuali oneri a carico del Fornitore fino alla loro conclusione. La ripetizione delle prove deve concludersi entro 10 giorni solari dalla data di chiusura delle prove precedenti.
Se entro il suddetto termine le apparecchiature non superino, in tutto o in parte, queste ultime prove, il Fornitore dovrà a proprio carico disinstallare, ritirare le apparecchiature e provvedere alla sostituzione delle stesse, salva l’applicazione delle penali previste in Convenzione.
Resta salvo il diritto dell’Amministrazione, a seguito di secondo, o successivo, collaudo con esito negativo, di risolvere in tutto o in parte il contratto di fornitura relativamente alle apparecchiature non accettate, fatto salvo l’ulteriore danno.
L'Amministrazione ha l’obbligo di non utilizzare le apparecchiature consegnate e poste in funzione prima delle operazioni di collaudo, in caso contrario le apparecchiature utilizzate debbono intendersi accettate al collaudo.
4.3 ISTRUZIONE DEL PERSONALE
L’istruzione del personale sull’utilizzo delle apparecchiature e dei relativi dispositivi accessori è un’attività di affiancamento volta a chiarire i seguenti punti:
· Uso dell’apparecchiatura, dei suoi dispositivi compresi i software in ogni loro funzione e delle eventuali modalità di risparmio energetico;
· Procedure per la soluzione autonoma degli inconvenienti più frequenti;
· Modalità di comunicazione (es.: orari e numeri di telefono) con il Fornitore per eventuali richieste di intervento, assistenza e manutenzione e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i servizi previsti e con le esigenze di utilizzo delle apparecchiature e dei relativi dispositivi.
Il personale, il cui numero è definito dalla P.A., verrà formato nella medesima seduta.
La stessa istruzione del personale si protrarrà per un predeterminato numero di esami clinici delle apparecchiature concordato tra le P.A. ed il Fornitore.
Si fa presente che i costi relativi all’istruzione del personale, che si rende necessaria a seguito dell’aggiornamento gratuito del/dei software installato/i di gestione durante tutto il periodo di attivazione del servizio di assistenza e manutenzione “full risk” (con riguardo al Servizio connesso di assistenza e manutenzione full risk per i primi 24 mesi), restano a carico del Fornitore.
4.4 GARANZIA
Per ciascuna apparecchiatura e dispositivo accessorio offerti è inclusa la garanzia per vizi e difetti di funzionamento (art. 1490 c.c.), per mancanza di qualità promesse o essenziali all’uso cui la cosa è destinata (art. 1497 c.c.), nonché la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.c.) per 12 mesi a partire dalla data di collaudo positivo (data di accettazione dell’apparecchiatura).
Durante tale periodo il Fornitore assicura, gratuitamente, mediante propri tecnici specializzati il necessario supporto tecnico finalizzato al corretto funzionamento dei prodotti forniti, nonché, ove occorra, la fornitura gratuita di tutti i materiali di ricambio che si rendessero necessari a sopperire eventuali vizi o difetti di fabbricazione, ovvero, qualora necessaria o opportuna, la sostituzione delle apparecchiature.
L’Azienda Ospedaliera avrà diritto alla riparazione o alla sostituzione gratuita ogni qualvolta, nel termine di 24 (dodici) mesi, a partire dalla data di collaudo positivo, si verifichi il cattivo o mancato funzionamento delle apparecchiature stesse (comprensive o meno dei dispositivi accessori), senza bisogno di provare il vizio o difetto di qualità.
Il Fornitore non potrà sottrarsi alla sua responsabilità, se non dimostrando che la mancanza di buon funzionamento sia dipesa da un fatto verificatosi successivamente alla consegna delle apparecchiature (e non dipendente da un vizio o difetto di produzione) o  da fatto proprio della P.A..
4.5 SERVIZIO DI ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK PER I PRIMI 24 MESI
Il Fornitore per i primi 24 mesi a partire dalla data del collaudo positivo dovrà fornire i servizi di assistenza e manutenzione full risk sull’apparecchiatura e gli eventuali dispositivi accessori ordinati, secondo quanto di seguito specificato.
Il costo dei servizi di assistenza e manutenzione full risk per il primo periodo di 24 mesi decorrenti dalla data del collaudo positivo dei beni è incluso nel prezzo  unitario di acquisto delle apparecchiature e dei dispositivi accessori.
Sono comprese nel servizio la riparazione e la sostituzione dell'Apparecchiatura in tutte le sue componenti comprensiva degli accessori (sonde, cavi, adattatori, ecc.), dei materiali di consumo soggetti ad usura (lubrificanti, filtri, sensori, ecc.), con la sola esclusione del materiale di consumo necessario all’ordinario utilizzo (es: materiale monouso e monopaziente).
Con particolare riferimento alle sonde, il servizio di manutenzione full risk dovrà prevedere la riparazione e/o la sostituzione in permuta della sonda in caso di guasto, purché non derivanti da incuria, negligenza o dolo da parte dell'Amministrazione Contraente.
La sostituzione in permuta dovrà prevedere la fornitura di una sonda di identico modello e caratteristiche nuova o ricondizionata, restando a carico del Fornitore tutte le spese connesse alla consegna della nuova sonda ed al ritiro ed eventuale smaltimento di quella guasta.
L'assistenza verrà effettuata con personale specializzato del Fornitore e comprenderà:
· Manutenzione preventiva;
· Manutenzione correttiva;
· Fornitura parti di ricambio;
Tali attività saranno espletate secondo quanto di seguito previsto. Resta inteso che, qualora gli interventi di assistenza e manutenzione full risk dovessero comportare una interruzione dell’utilizzo clinico delle apparecchiature e/o dei dispositivi accessori, gli interventi stessi dovranno essere effettuati dal Fornitore in orario non lavorativo per le Amministrazioni, salvo diverse indicazioni delle Amministrazioni medesime.
In particolare il Fornitore dovrà garantire la fornitura di qualsiasi parte necessaria a mantenere in perfetta efficienza le apparecchiature e i dispositivi accessori tanto sotto l’aspetto infortunistico, di sicurezza e di rispondenza alle norme quanto sotto l’aspetto  della rispondenza ai parametri tipici delle apparecchiature e al loro corretto utilizzo, garantendo un servizio tecnico di assistenza e manutenzione sia delle apparecchiature fornite sia delle singole componenti per i difetti di costruzione e per i guasti dovuti  all’utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili a dolo.
Inoltre, il Fornitore deve garantire per tutta la durata del contratto il medesimo livello qualitativo delle apparecchiature come accertato all’atto del collaudo; in caso di decadimento delle prestazioni di uno o più componenti, esplicitato dall'utilizzatore, non risolvibile con normali interventi di manutenzione, il Fornitore provvederà a sostituire tali componenti con attrezzature nuove identiche o migliori rispetto alla fornitura originale.
Resta inteso che per qualsiasi congegno, parte o elemento meccanico, elettrico e elettronico che presenti rotture o logorii o che comunque diminuisca il rendimento delle apparecchiature, il Fornitore dovrà eseguire le dovute riparazioni e/o sostituzioni con materiali di ricambio originali e nuovi di fabbrica e di caratteristiche tecniche identiche o superiori a quelli sostituiti. Le parti sostituite verranno ritirate dal Fornitore che ne assicurerà il trattamento in conformità alle norme vigenti, senza alcun onere aggiuntivo per il Committente.
Il Fornitore si impegna a garantire la disponibilità delle parti di ricambio per 10 (dieci) anni a decorrere dalla data di accettazione della fornitura.
4.5.1 Manutenzione preventive
La manutenzione preventiva comprende le procedure periodiche di verifica, controllo, messa a punto, sostituzione parti di ricambio e parti soggette ad usura ed eventuale adeguamento e/o riconduzione delle apparecchiature risultanti non conformi, come previsto dai manuali d’uso forniti in dotazione.
Tale manutenzione sarà effettuata nel rispetto delle modalità, frequenza e condizioni stabilite nel manuale relativo all’apparecchiatura e/o dispositivo accessorio acquistato.
La manutenzione preventiva comprende inoltre le verifiche e i controlli dei parametri di funzionamento (verifiche funzionali) comprensive del relativo materiale di consumo, le regolazioni e i controlli di qualità, nel numero e nei termini previsti dai manuali dei produttori; si intendono anche comprese le verifiche di rispondenza alle norme per la sicurezza elettrica, generali e particolari, da eseguirsi a seguito degli interventi di manutenzione preventiva/correttiva e comunque almeno una volta all’anno e gli eventuali interventi di rimessa a norma.
A titolo esemplificativo e non esaustivo, la manutenzione preventiva potrà includere verifiche e controlli dei parametri di funzionamento delle apparecchiature e dei dispositivi accessori, tarature e controlli di qualità di funzionamento.
Le date del piano di manutenzione preventiva saranno concordate con il Direttore della  UOC destinataria.

Eventuali modifiche al calendario saranno previamente concordate dalle parti.
Nel modificare il calendario si dovranno rispettare le frequenze e quindi gli intervalli temporali previsti tra gli interventi di manutenzione preventiva. Al Direttore della UOC destinataria dovrà essere inviato sempre il calendario aggiornato con l’indicazione delle modifiche e delle motivazioni relative alle modifiche.
Il Fornitore è tenuto al rispetto del calendario redatto, pena l’applicazione delle penali previste nell’allegato disciplinare.
Al positivo completamento delle attività di manutenzione preventiva, verrà redatto un apposito “Rapporto di intervento/Verbale di manutenzione preventiva”, da consegnare al Direttore della UOC destinataria, il quale dovrà riportare almeno le informazioni relative alle attività svolte, alla data in cui è stata svolta l’attività di manutenzione, al numero di ore nelle quali l’apparecchiatura è rimasta in stato di fermo e all’elenco delle componenti eventualmente sostituite.
4.5.2 Manutenzione correttiva
La manutenzione correttiva (su chiamata) comprende la riparazione e/o la sostituzione di tutte le sue parti, componenti, accessori e di quant'altro componga il bene nella configurazione fornita con la sola esclusione del materiale di consumo necessario all’ordinario utilizzo (es: materiale monouso e monopaziente), che subiscano guasti dovuti a difetti o deficienze del bene o per usura naturale.
La manutenzione correttiva consiste nell’accertamento della presenza del guasto o malfunzionamento, nell’individuazione delle cause che lo hanno determinato, nella rimozione delle suddette cause e nel ripristino delle originali funzionalità, con verifica dell’integrità e delle prestazioni dell’apparecchiatura. Qualora il guasto riscontrato possa incidere sulle condizioni di sicurezza dell’apparecchiatura, dovrà essere effettuata la Verifica di sicurezza elettrica e il controllo di funzionalità, conformemente a quanto previsto dalle norme CEI generali e particolari applicabili.
La manutenzione correttiva sarà effettuata con le seguenti modalità:
· Numero interventi su chiamata/segnalazione illimitati;
· Intervento entro 2 giorni lavorativi, dalla “Richiesta di intervento”, pena  l’applicazione delle penali previste nell’allegato disciplinare;
· Ripristino funzionalità dell’apparecchiatura/dispositivo guasta entro 3 giorni  lavorativi dalla data di ricezione della Richiesta di intervento, pena  l’applicazione delle penali previste nell’allegato disciplinare;

· Sostituzione
dell’apparecchiatura/dispositivo guasta con un’apparecchiatura/dispositivo identica a quella guasta entro 5 giorni lavorativi dalla data di ricezione della Richiesta di intervento, pena  l’applicazione delle penali previste nell’allegato disciplinare.

Gli interventi di manutenzione correttiva dovranno essere richiesti, via fax o via mail mediante una “Richiesta di intervento”, dalla P.A. al Fornitore.
Per ogni intervento dovrà essere redatto un “Verbale”, da consegnare all’Amministrazione, il quale dovrà riportare almeno le informazioni relative alle attività svolte, alla data in cui è stata svolta l’attività di manutenzione.
Il pagamento dei corrispettivi per i servizi di assistenza e manutenzione full risk avverrà mediante canoni semestrali posticipati.

4.5.3 Fornitura parti di ricambio
Tutte le parti di ricambio dovranno essere originali. Il Fornitore deve garantire all’Azienda Ospedaliera la sua reperibilità e fornitura per  un periodo non inferiore a 10 (dieci) anni a decorrere dalla data di accettazione della fornitura.
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