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ART. 1  –  OGGETTO


Il presente contratto ha per oggetto la fornitura di  N. 2 GAMMA CAMERA computerizzate a due   teste a geometria variabile, dotate di cristallo "sottile", tomografiche e total body, e corredate da workstation di acquisizione ed elaborazione.  da assegnare alle SC di Medicina Nucleare delle Aziende Ospedaliere della Valtellina e della Valchaivenna e “ Ospedale San Paolo”  di Milano  come risulta documentato nel regolamento di gara allegato.

I sistemi richiesti sono da destinare all’attività clinica e devono essere di elevata qualità con eccellenti caratteristiche di sensibilità, risoluzione spaziale e qualità d’immagine;

La fornitura è completata da:

1 smontaggio e ritiro dei sistemi installati nei locali e con le modalità e tempi indicati dalle Aziende Ospedaliere;

2 contratto di manutenzione per sette anni per ciascuna macchina secondo quanto dettagliato al successivo.

L’aggiudicazione è immediatamente vincolante per la Ditta assegnataria, mentre per  le Aziende  la decorrenza degli effetti giuridici è subordinata all’esecutività della deliberazione di aggiudicazione, nonché all’espletamento degli adempimenti stabiliti dalla normativa vigente e dagli atti e provvedimenti del presente procedimento. 

ART.   2 - REQUISITI MINIMI DELL’APPARECCHIATURA /SISTEMA

I beni offerti provvisti di marchio “” in conformità al disposto di cui alla Direttiva CEE 93/42 del 15.06.1993 e del D.Lgv. 46 del 24.2.1997, modificato con D.Lgv. 95 del 25.02.1998 e  normativa equivalente di settore, che nella fascia di qualità richiesta rappresenterà il modello più recente in produzione.

ART. 3 -  SCHEDE TECNICA  E QUESTIONARIO


I concorrenti dovranno restituire  per ciascun lotto offerto la scheda tecnica   (ALL.1 allegato tecnico) e il questionario (ALL.2 allegato tecnico)   parti integranti del presente capitolato, compilati in ogni  parte e sottoscritti dal legale rappresentante. L’incompleta compilazione di tale documentazione   può costituire motivo di esclusione dalla gara, a giudizio insindacabile dell’Azienda. 

ART. 4 -  NORME DI SICUREZZA

Le  apparecchiature dovranno :

A.
Riportare serigrafato in modo indelebile:

· il nominativo del produttore;

· il nominativo dell’importatore, se prodotte in paesi aderenti all’Unione Europea.

B.
Riportare in modo indelebile:

· la classe (I-II-III) nonché    i simboli di classificazione B, BF o CF

Essere dotate di:

I.   interruttore generale  onnipolare con relativa indicazione acceso/spento;

II.  due fusibili con l’indicazione indelebile all’esterno del rispettivo valore di corrente (un fusibile e   ammesso solo per la apparecchiatura di classe II)

Si intende indelebile l’indicazione amovibile esclusivamente con uso di un utensile, resistente agli effetti dell’umidità, della temperatura, dei vapori ed al logorio dell'impiego usuale.

Il sistema nel suo complesso, nonché le singole componenti, dovranno essere rispondenti alla normativa CEI 62/5 o similare, nonché al decreto legislativo 81/08 riguardante la sicurezza e la salute dei lavoratori sui luoghi di lavoro.

I concorrenti dovranno pertanto allegare all’offerta le attestazioni  di possesso marcatura CE / CEI e similari di cui all’allegato nr.1

ART.   5 - 
SPESE D'IMBALLO, TRASPORTO, MONTAGGIO E/O INSTALLAZIONE, COLLAUDO E SMONTAGGIO CON RITIRO DELL’ESISTENTE.

Saranno a carico dell'aggiudicatario:

· le spese relative all'imballaggio, al trasporto sino al luogo d'installazione, al montaggio, all'installazione ed alle prove di collaudo del sistema acquisito;

il ritiro a propria cura e spese delle apparecchiature  attualmente in dotazione c/o  SC di Medicina Nucleare   di ciascuna Azienda. 

Le ditte interessate alla gara, previo accordo con il  Responsabile del Servizio/Ingegneria Clinica  sono invitate a prendere visione delle apparecchiature e dei locali. 

Tutte le spese necessarie alla rimozione/installazione   delle apparecchiature (smontaggio/montaggio e lavori connessi, trasporto, ecc.) sono a carico della ditta aggiudicataria. Modalità e tempi di ritiro dell’apparecchiatura saranno concordati tra le parti. 

A tal fine si invita a produrre  cronoprogramma come specificato nel regolamento di gara.

ART.   6 - LUOGO E TERMINE DI CONSEGNA IN FUNZIONE


La consegna, l’installazione in opera  dovrà avvenire entro 30  giorni dalla data di comunicazione di 
avvenuta aggiudicazione. Il  collaudo del sistema oggetto di gara dovrà   essere effettuato secondo quanto 
indicato dal cronoprogramma d’installazione.  In caso di ritardo sulla consegna ed installazione in opera  
sarà applicata la penalità prevista.


La cronologia delle operazioni successive all’aggiudicazione della fornitura è la seguente:

A) Entro 5 giorni lavorativi successivi alla comunicazione di aggiudicazione , la ditta aggiudicataria  è tenuta a produrre progetto definitivo/esecutivo  delle eventuali opere che si rendessero necessarie per le operazioni inerenti alla fornitura affinché le Aziende Ospedaliere possano predisporre quanto necessario;

B) Entro 10 giorni lavorativi dalla comunicazione di aggiudicazione produrre il piano di consegna e tempistica dei trasporti ; ( il trasporto è a totale carico della ditta aggiudicataria )

C) Entro 5 giorni lavorativi  dalla data di messa  a disposizione dell’attrezzatura  cominceranno le operazioni di collaudo  (che prevedono il coinvolgimento delle Medicine Nucleari di assegnazione, delle  Fisiche Sanitarie , Ingegnerie Cliniche , Gestioni Tecnico Patrimoniali , Provveditorati ). 

In relazione ai lavori eseguiti ed alle installazioni effettuate, la ditta aggiudicataria dovrà, senza ulteriori costi a carico delle Aziende Ospedaliere  predisporre tutte le dichiarazioni di rispondenza alle norme legislative di sicurezza e protezionistiche. La certificazione attestante l’avvenuto adempimento delle procedure summenzionate dovrà essere redatta in conformità alle normative vigenti al momento della redazione.

La difformità qualitativa e quantitativa dei beni forniti e delle opere eseguite rispetto alle disposizioni di legge, alle prescrizioni indicate nel capitolato speciale ed a quanto dichiarato in offerta, potrà essere contestata dall’Azienda anche successivamente alla consegna, qualora i vizi e le difformità non siano immediatamente riconoscibili.

Le contestazioni formalizzate impediranno, fino a completa definizione, il diritto al pagamento delle fatture.

Unitamente alle apparecchiature dovranno essere consegnate tutte le dichiarazioni di conformità, di rispondenza alle direttive CEE e di certificazione indicate dalla ditta nella scheda  tecnica allegato “1”;

Al momento della consegna dovranno essere altresì  forniti almeno n. 2 manuali d’uso e di manutenzione in lingua italiana (uno cartaceo e uno su supporto elettronico).

ART.   7 - BENI NON RISPONDENTI AI REQUISITI TECNICI RICHIESTI

I beni riscontrati di caratteristiche difformi da quelle previste dal contratto, verranno rifiutati.

In tale ipotesi i beni dovranno essere sostituiti, a cura ed a spese dell'aggiudicatario, con altri rispondenti ai requisiti tecnici richiesti entro il termine perentorio indicato dalle Aziende Ospedaliere;

ART.  8  - MANUALI CON LE ISTRUZIONI PER L’USO DEL SISTEMA

I manuali contenenti le istruzioni per l’uso del sistema, nonché le specifiche tecniche, dovranno essere redatti in lingua italiana e forniti almeno n. 2 esemplari   (uno cartaceo e uno su supporto elettronico) per l'impiego delle apparecchiature installate.

ART. 9  - ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE DELL’AZIENDA

Il fornitore sarà tenuto ad assicurare, a sue spese, l’addestramento, del personale dell’Azienda (medici, tecnici, ) preposto all’utilizzazione delle apparecchiature.  I concorrenti, pertanto,  dovranno indicare i tipi, i tempi ed i luoghi di tale attività di addestramento (al fine di velocizzare la procedura di messa in funzione dell’apparecchiatura è possibile prevedere che una parte del personale utilizzatore possa essere formata anche in altra sede, a totale carico della ditta aggiudicataria; il rimanente personale  sanitario, paramedico, tecnico ed operativo deve essere addestrato  presso il Servizio entro e non oltre 30 giorni dal collaudo del sistema. Le modalità pratiche di effettuazione dell’aggiornamento saranno concordate tra le parti.

ART. 10  - PROVE DI COLLAUDO

In seguito alla consegna dei  sistemi,  le fasi del collaudo saranno coordinate dai  Servizi di Ingegneria Clinica che si avvarranno  di tutte le funzioni Aziendali coinvolte,  ciascuna  per competenza. 

Alla conclusione delle attività sopra citate e della formazione del personale medico e tecnico dei reparti,  sarà emesso verbale di collaudo controfirmato da tutte le figure coinvolte nelle operazioni.

 Nel caso di esito negativo del collaudo, la ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere, a propria cura e spese, all’eliminazione di ogni difetto e malfunzionamento riscontrati. L’inottemperanza o anche la sola inosservanza del termine temporale costituisce inadempimento contrattuale classificabile come consegna non effettuata, con le conseguenze previste.

Tutta la fornitura dovrà essere eseguita secondo le migliori regole organizzative, tecniche e qualitative, nonché in base alle prescrizioni previste dalle normative vigenti al momento del collaudo finale e di quelle eventualmente dettate dall’Azienda, in modo che essa risponda perfettamente a tutte le condizioni stabilite dal presente capitolato.

L’aggiudicatario dovrà produrre in sede di collaudo i manuali d’uso dell’apparecchiatura.  Dovrà altresì effettuare:

· le verifiche delle funzionalità dell’apparecchiatura fornita;

· le verifiche dei parametri di sicurezza;

L'aggiudicatario insieme  al personale delle Fisiche  Sanitarie   dovrà collaborare alle prove di accettazione secondo i protocolli previsti dal programma di garanzia di qualità del Servizio di Fisica Sanitaria.


Copia dei protocolli verrà fornita alla ditta aggiudicataria al momento dell’aggiudicazione.

ART. 11 - GARANZIA


La garanzia ha durata prevista di mesi 12 (dodici). Durante tale periodo  l'aggiudicatario dovrà assicurare l’assistenza e la manutenzione nel rispetto dei  tempi e delle modalità sotto descritti: 

1. durante il periodo di garanzia l'aggiudicatario  dovrà provvedere alle attività di manutenzione periodica, comprensive di eventuali parti di ricambio, kit, ecc.,  previste per le apparecchiature fornite; nel caso di apparecchiature ad elevata tecnologia la richiesta minima è quella prevista per il contratto di manutenzione dal produttore. Tale attività dovrà essere documentata mediante la consegna rapporti di lavoro al medesimo Servizio;

2. l'aggiudicatario dovrà provvedere ad inviare tempestivamente il personale chiamato entro le 24 ore solari (escluso sabato e giorni festivi) consecutive dalla richiesta;

3. dal giorno di arrivo del tecnico (data primo rapporto di lavoro) l' aggiudicatario dovrà risolvere il guasto e ripristinare la funzionalità dell'apparecchiatura entro le 72 ore consecutive (escluso sabato e giorni festivi). 

Se possibile, l’aggiudicatario allegherà alla presente un prospetto riguardante l’attivazione di un servizio di assistenza tecnica in remoto . L’attivazione di tale servizio sarà valutata  da ciascuna Azienda Ospedaliera.

Dovranno essere forniti report anche per gli interventi effettuati in remoto .

ART.12 - CONTRATTO DI MANUTENZIONE 

La fornitura di cui al presente appalto è completata da un contratto di manutenzione full risk della durata di sette (7) anni con decorrenza dalla scadenza della garanzia che prevede le prestazioni elencate di seguito.

PRESTAZIONI PREVISTE

1 manutenzione preventiva, comprensive di eventuali parti di ricambio, kit, ecc., in numero pari a quanto previsto dal fabbricante. Indicare il numero delle visite e le attività svolte. Il programma delle manutenzioni preventive per l’anno successivo dovrà essere inviato ai Servizi di Ingegneria Clinica di ciascuna Azienda Ospedaliera  entro il 31.12 dell’anno in corso; 

2 interventi di manutenzione correttiva in numero illimitato, comprensiva delle parti di ricambio;

3 manutenzione delle periferiche (stampanti, monitor, computer ecc.) parte integrante della fornitura.

Entità del disservizio

Le Aziende Ospedaliere  attribuiscono  all’entità del disservizio tre valori che saranno indicati sul fax di apertura delle chiamate o segnalati dagli operatori al momento della chiamata telefonici allo scopo di individuare in modo corretto la gravità del problema riscontrato sul sistema. L’entità di disservizio indicata determina i tempi di intervento di cui al paragrafo 

1 Entità del disservizio: ASSENTE. L’inconveniente riscontrato non è bloccante e come tale non comporta interruzione dell’attività; pur essendo opportuno un intervento sollecito, il sistema resta in funzione;

2 Entità del disservizio: PARZIALE. L’inconveniente riscontrato non permette di utilizzare a pieno le funzionalità dell’apparecchiatura (p.e. limitando l’esecuzione di alcuni esami e non di altri). L’intervento risulta pertanto più urgente, in quanto il problema potrebbe portare a rallentamenti nell’attività clinica.

3 Entità del disservizio: TOTALE. L’apparecchio è inutilizzabile, con conseguente blocco dell’attività diagnostica.

Gestione delle chiamate

apertura delle chiamate

al momento della chiamata al Servizio di Assistenza Tecnica (tramite numero diretto o call center) il personale dell’U.O. dovrà comunicare il numero di chiamata al SIC (eventualmente inserendolo nel software di gestione apparecchiature).  

chiusura delle chiamate

alla chiusura della chiamata, l’Impresa dovrà produrre bolle di lavoro che dovranno essere consegnate a fine intervento all’U.O. indicata dall’Azienda Ospedaliera (per A.O. della Valtellina e Valchiavenna U.O. Medicina Nucleare che che in seguito le trasmetterà al Servizio di Ingegneria Clinica (SIC); per A.O. San Paolo direttamente al SIC, se personale SIC non presente all’U.O. Medicina Nucleare che in seguito le trasmetterà al SIC).

Allo scopo di agevolare il tecnico è possibile attivare un servizio di trasmissione della bolla via posta elettronica. Qualora codesta spettabile Impresa fosse interessata a questa seconda opzione, si invita a contattare direttamente il Servizio di Ingegneria Clinica per ulteriori accordi.

N.B. 
Quanto sopra riportato vale anche per tutti gli interventi risolti con collegamento remoto

Si precisa che le bolle di lavoro costituiscono documento fondamentale per la valutazione del servizio e la conseguente determinazione delle penali ; la Ditta è pertanto invitata a voler considerare con attenzione quanto richiesto al punto presente.

La ditta è invitata a voler individuare metodi automatici di invio della bolla di lavoro (ad esempio tramite posta elettronica) oppure garantire al Servizio di Ingegneria Clinica dell’AO la visibilità delle bolle di lavoro tramite strumenti idonei (siti web, ecc.).

Tempi di risposta e chiusura delle chiamate

La tabella seguente riporta i tempi di risposta e chiusura delle chiamate individuate dall’AO in 
funzione dell’entità del disservizio 

Entità del disservizio
Tempo di risposta
Tempo di risoluzione


[giorni lavorativi*]
[giorni lavorativi*]

Assente
120 (5gg)
168 (7gg)

Parziale
48/72 (2/3gg)
120 (5gg)

Totale
24 (1gg)
72 (3gg)

*I giorni lavorativi non comprendono sabati, domeniche e festività

La Ditta potrà proporre un sistema in sostituzione qualora giudicasse i tempi di risoluzione superiori a quelli indicati di tabella; in questo caso, il tempo di chiusura dell’intervento è comunque fissato in massimo 20gg (compresi sabato e festivi).

Penali

Le penali relative al servizio di manutenzione saranno applicate a fine anno in funzione del report redatto dal Servizio di Ingegneria Clinica.

Detto report fornirà un punteggio assegnato secondo i parametri sotto riportati:

1.      rispetto dei tempi di risposta alla chiamata
p.ti da 1 a 100

2.      rispetto dei tempi di chiusura della chiamata

(ad eccezione delle chiamate per guasto con entità

Del disservizio “Assente”)
p.ti da 1 a 100

 3.      effettuazione della manutenzione preventiva nei tempi

e nei modi indicati
p.ti da 1 a 100

Il punteggio di partenza sarà comunque 100 e i punti saranno eventualmente detratti secondo le seguenti modalità:

1 0.5 punti per ogni giorno successivo al tempo massimo di risposta.

2 0.5 punti per ogni giorno successivo ai tempi massimi di chiusura della chiamata

3 0.5 punti per ogni giorno aggiuntivo ai 20 giorni complessivi si fermo macchina (pm escluse) ammessi durante l’ anno per ogni sistema (qualora non siano stati già tolti nel punto precedente).

4 0.5 punti per ogni PM  non effettuata nei tempi e modi concordati tra le parti (sono ammesse variazioni entro 7 gg dalla data concordata).

Il punteggio ottenuto darà luogo alla percentuale di canone di contratto da corrispondere al fornitore.

In ogni caso, il report prodotto sarà oggetto di contraddittorio con la Ditta fornitrice allo scopo di fornire chiarimenti del caso o correzioni all’analisi effettuata e sottoscritto da entrambe le parti.

Sarà facoltà delle parti concordare incontri periodici con cadenza inferiore all’anno solare per verificare l’andamento delle attività e verificare problemi e discrepanze rispetto a quanto previsto dal presente contratto.

ART. 13 – PREZZI

L’aggiudicatario della fornitura  non potrà chiedere l’aggiornamento né la revisione del prezzo contrattuale e si impegna a mantenerlo fisso per un periodo minimo di 18 mesi.

Resta inteso che le offerte verranno prese in considerazione solo al ribasso.

Per il costo della manutenzione, ai fini della revisione prezzi per annualità successive – solo a seguito di esplicita richiesta scritta dell’appaltatore - verrà applicata, ai sensi dell’art. 115 del D.lgs n. 163/2006 e ss.mm.ii., una revisione del prezzo complessivo dell’offerta aggiudicataria.

I prezzi offerti debbono altresì comprendere tutti gli eventuali oneri: di natura contributiva, assicurativa per la sicurezza dei lavoratori addetti e fiscale (ad eccezione dell’I.V.A.).

ART. 14 - PENALI E DANNI

L’Aggiudicatario  avrà a disposizione per la fornitura un periodo di tempo della durata complessiva di  30  giorni successivi e continuativi decorrenti dalla data della comunicazione dell’ordine da parte del competente Servizio aziendale.

In caso di ritardo  nelle forniture, oltre i termini prestabiliti, si applicherà una penalità giornaliera di Euro 500,00 il cui importo complessivo sarà detratto senza alcuna particolare formalità da quello della liquidazione finale, fatti salvi eventuali ulteriori danni che le  Aziende Ospedaliere  potrebbero  subire per effetto della ritardata consegna. Tuttavia l’aggiudicatario qualora per cause ad esso non imputabili, non fosse in grado di completare le forniture entro il termine prestabilito, avrà la possibilità di chiedere con domanda motivata, prima della scadenza del termine stesso, un congruo periodo di proroga.

In caso di inadempimenti ripetuti o gravi, e rimasta senza effetto anche la diffida ad adempiere eseguita dalle Aziende Ospedaliere, si procederà alla risoluzione del contratto automaticamente, fatti salvi ulteriori risarcimenti dei danni subiti ed incameramento della cauzione definitiva.

ART. 15 -  RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Le Aziende Ospedaliere  potranno  richiedere la risoluzione del contratto nei seguenti casi:

a) in qualsiasi momento dell’esecuzione, avvalendosi della facoltà consentita dall’art. 1671 del codice civile, tenendo indenne la Ditta dalle spese sostenute, dai lavori eseguiti, dai mancati guadagni;

b) in caso di grave negligenza e di contravvenzione nell’esecuzione degli obblighi e delle condizioni contrattuali, tali da compromettere la regolarità dell’erogazione del servizio, a meno che la gravità dell’inadempimento non sia tale da configurare, di per sé, giusta causa di risoluzione;

c) quando a carico del Fornitore sia stata emessa sentenza di condanna passata in giudicato per frode, o per qualsiasi reato che incida sulla sua moralità professionale, o per delitti finanziari;

d) in caso di cessione della Ditta, di cessazione dell’attività, oppure nel caso di concordato preventivo, di fallimento e di atti di sequestro o di pignoramento a carico dell’aggiudicatario;

e) in caso di cessione del contratto e/o di subappalto non autorizzato;

f) nei casi di morte del Fornitore, quando la considerazione della sua persona sia motivo determinante nell’aggiudicazione;i

g) inadempimento degli oneri ed obblighi previsti a carico del Fornitore in favore dei propri dipendenti;

Ove le Aziende Ospedaliere  ravvisino  la sussistenza di una delle cause sopra descritte, dalla lettera b) alla lettera g) dovrano  contestarle per iscritto al Fornitore, con la prefissione di un termine non inferiore a 20 giorni per le controdeduzioni. Decorso tale termine CIASCUNA Azienda adotterà le determinazioni ritenute opportune. Per qualsiasi ragione si addivenisse alla risoluzione del contratto, il Fornitore – ad eccezione delle ipotesi di cui alle lett. a) e f) - oltre a incorrere nell’immediata perdita del deposito cauzionale a titolo di penale, sarà tenuto al completo risarcimento di tutti i danni diretti ed indiretti ed al rimborso delle maggiori spese che  ciascuna Azienda  dovesse affrontare per il rimanente periodo contrattuale. Per quanto non contemplato nel presente capitolato, si fa riferimento alla normativa vigente con   particolare riferimento agli artt. 1453 e seguenti del codice civile.

Sono in ogni caso salve le specifiche ipotesi di risoluzione del contratto che sono altrove 
indicate all’interno del presente capitolato speciale.
Qualora la risoluzione del contratto intervenga prima che siano decorsi 180 giorni naturali e 
consecutivi dal termine di presentazione delle offerte, termine entro il quale tutte le Imprese 
sono vincolate alle rispettive offerte, le  stazioni appaltanti hanno la facoltà di procedere ad 
utilizzare la graduatoria provvedendo peraltro ad aggiudicare il Servizio alla Ditta seconda 
classificata, che ha l’obbligo di ottemperare alla propria offerta.

Se da tale fattispecie derivano aggravi economici a carico di ciascuna Azienda Ospedaliera  detti aggravi sono   
totalmente a carico della Ditta aggiudicataria la cui inadempienza ha determinato la risoluzione del contratto.

ART. 16  - PERSONALE DELL'IMPRESA AGGIUDICATARIA

Il personale è tenuto ad attenersi alle linee guida relative alle procedure di lavoro di ciascuna Azienda Ospedaliera.

Il personale che si dimostrasse inadempiente e non idoneo allo svolgimento delle proprie 
mansioni dovrà essere sostituito a semplice richiesta dell’Amministrazione committente.

ART. 17 – RESPONSABILITA' DELL'IMPRESA AGGIUDICATARIA

L’aggiudicatario  è sottoposto a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti risultanti dalle disposizioni legislative e regolamentari in materia di lavoro e di assicurazioni sociali ed assume a suo carico tutti gli oneri relativi.

Le Aziende Ospedaliere sono esonerate da ogni responsabilità per danni, infortuni od altro che dovessero accadere, per qualsiasi causa, al personale dell’aggiudicatario  nell’esecuzione del servizio, convenendosi a tale riguardo che qualsiasi eventuale onere è già compensato e 
compreso 
nel corrispettivo del contratto.

L’aggiudicatario è responsabile dell’esatto adempimento delle condizioni dell’appalto.
Il rispetto delle scadenze temporali previste è condizione indispensabile a garanzia della regolare 
realizzazione ed espletamento dell’attività contrattuale.

L’aggiudicatario, inoltre, è responsabile dell’osservanza di tutte le disposizioni emanate da 
qualunque autorità comunitaria, governativa, regionale o municipale, nonché di danni comunque 
arrecati alle persone ed alle cose sia dell’Amministrazione che di terzi. L’aggiudicatario  
è direttamente responsabile della regolare esecuzione del servizio e ne risponde civilmente, 
penalmente ed amministrativamente per eventuali fatti illeciti e conseguenti danni causati dalla 
medesima o dal suo personale.

ART. 18 -  OBBLIGHI DELL'IMPRESA AGGIUDICATARIA

Ciascuna Azienda  Ospedaliera provvederà alla stipula del relativo contratto di fornitura.

L’Aggiudicatario è ben consapevole di stipulare un contratto con una Struttura Pubblica e pertanto non potrà accampare qualsivoglia scusa, compreso il ritardato pagamento, per ritardare o non ottemperare all’erogazione della fornitura/erogazione del servizio.

Tale inadempimento comporta, oltre agli eventuali rilievi contemplati dal Codice Civile, anche eventuali violazioni, nel caso ne ricorressero gli estremi, di carattere penale quale interruzione di pubblico servizio (art. 331 e seguenti c.p.).

L’aggiudicatario  dovrà garantire la continuità del servizio, e collaborare con ciascuna Azienda Ospedaliera  al fine di evitare interruzioni dello stesso.


L’aggiudicatario  si obbliga ad eseguire le prestazioni oggetto del contratto a perfetta regola d’arte e nel rispetto di tutte le norme e prescrizioni, anche tecniche e di sicurezza, in vigore e di quelle che 

dovessero essere emanate nel corso di durata del contratto, nonché secondo le condizioni, le modalità, i termini e le prescrizioni contenute nel contratto.

L’aggiudicatario  si impegna ad eseguire le attività contenute e le modalità indicate nelle Disposizioni Tecniche del presente Capitolato o secondo quelle diversamente concordate tra le parti.

L’aggiudicatario  si obbliga a garantire la continuità delle prestazioni, nonché la stabilità della composizione del team di lavoro impegnandosi a non variare la composizione se non previa richiesta di ciascuna Azienda Ospedaliera o per giusta causa, comunque documentabile e suscettibile di valutazione da parte di ciascuna Azienda.

L’aggiudicatario si obbliga a rispettare tutte le indicazioni relative all’esecuzione contrattuale che dovessero essere impartite da ciascuna Azienda.

L’aggiudicatario si obbliga a dare immediata comunicazione a ciascuna Azienda di ogni circostanza che abbia influenza sull’esecuzione del contratto e di comportarsi con buona fede e correttezza. 

ART.19 – NORME DI COMPORTAMENTO

L’aggiudicatario e, per esso, il suo personale dipendente, devono uniformarsi a tutte 
le norme di carattere generale emanate da ciascuna Azienda  per il proprio personale ed attenersi a 
tutte le norme di sicurezza del lavoro.
Il personale in servizio è tenuto a rispettare le consuete norme di educazione che definiscono i 
criteri di un comportamento civile e di correttezza nel lavoro. In particolare deve:

a) svolgere il servizio negli orari e nei giorni prestabiliti;

b) rispettare gli ordini di servizio eseguendo le operazioni affidate secondo le metodiche e le frequenze stabilite;

c) essere sempre presente nelle rispettive zone di lavoro negli orari concordati tra il committente 
e l’aggiudicatario;

d) non prendere visione dei documenti, mantenere il segreto d’ufficio su fatti o circostanze concernenti i degenti, il personale, l’organizzazione e l’andamento di ciascuna Azienda Ospedaliera, delle quali abbia avuto notizia durante l’espletamento del servizio. Il mancato rispetto del segreto d’ufficio, 
se accertato, comporterà l’allontanamento dell’operatore da ciascuna Azienda Ospedaliera ed eventuali provvedimenti inerenti al caso. L’aggiudicatario deve fornire a ciascuna Azienda  Ospedaliera l’elenco nominativo, con relative qualifiche, del personale adibito sia al controllo che allo svolgimento del servizio, compresi i sostituti. L’elenco del personale deve essere periodicamente aggiornato per le variazioni che dovessero intervenire.

ART. 20 – GARANZIA A CORREDO DELL'OFFERTA  E DI ESECUZIONE DEL CONTRATTO 

L’offerta,  è corredata da una garanzia, pari al due per cento del prezzo base indicato nel bando di gara sotto forma di cauzione o di fideiussione a scelta dell’Offerente.

La cauzione può essere costituita, a scelta dell’Offerente, in contanti o in titoli del debito pubblico garantiti dallo Stato al corso del giorno del deposito, presso una sezione di tesoreria provinciale o presso le aziende autorizzate, a titolo di pegno a favore della Stazione Appaltante.

La fideiussione, a scelta dell’Offerente, può essere bancaria o assicurativa o rilasciata dagli intermediari finanziari iscritti nell’elenco speciale di cui all’art. 107 del Decreto legislativo  1.09.1993 n. 385, che svolgono in via esclusiva o prevalente attività di rilascio di garanzie, a ciò autorizzati dal Ministero dell’Economia e delle Finanze.

La garanzia deve prevedere espressamente  la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debito principale, la rinuncia all’eccezione di cui all’art. 1957, comma 2, del Codice Civile, nonché l’operatività della garanzia medesima entro 15 giorni, a semplice richiesta scritta della Stazione Appaltante.

La garanzia deve avere validità per almeno 180 giorni dalla data di presentazione dell’offerta. Impegno del garante a rinnovare la garanzia, nel caso in cui il procedimento non sia concluso entro i 180 giorni, su richiesta della Stazione Appaltante.

La garanzia è svincolata  automaticamente al momento della sottoscrizione del contratto.

L’offerta dovrà altresì essere corredata, a pena esclusione, dell’impegno di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per l’esecuzione del contratto (art. 113 D.lgs 163/2006) , qualora l’Offerente risultasse affidatario.






*****************

La  Ditta aggiudicataria è obbligata a costituire una garanzia fideiussoria del 10% dell’importo contrattuale, con ciascuna delle Aziende Ospedaliere consorziate,  salvo i casi di cui al comma 1 art. 113 del D.lgs 163/2006.

La garanzia deve prevedere espressamente  la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debito principale, la rinuncia all’eccezione di cui all’art. 1957, comma 2, del Codice Civile, nonché l’operatività della garanzia medesima entro 15 giorni, a semplice richiesta scritta della Stazione Appaltante.

La mancata costituzione della garanzia  determina la revoca dell’affidamento e l’acquisizione della cauzione provvisoria di cui all’art. 75 del D.lgs 163/2006 da parte della Stazione Appaltante che aggiudica l’appalto o la concessione al concorrente che segue in graduatoria.

La garanzia copre gli oneri per il mancato od inesatto adempimento e cessa di avere  effetto solo alla data di emissione del certificato di collaudo provvisorio o del certificato di regolare esecuzione. 

Qualora ciascuna Azienda Ospedaliera  ritenga di avvalersi direttamente della cauzione per l’applicazione delle penali e/o, in caso di inadempimento, per la soddisfazione degli obblighi dell’Impresa (salvo in ogni caso il risarcimento del maggior danno), l’Impresa è tenuta a reintegrare il deposito cauzionale definitivo entro il termine di 10 giorni solari dal ricevimento della richiesta.

ART. 21   RISPONDENZA NORMATIVE VIGENTI DI SICUREZZA

L’Aggiudicatario dovrà rispettare scrupolosamente tutte le norme legislative e regolamentari vigenti.

L’Aggiudicatario dovrà essere in possesso di tutte le autorizzazioni, permessi e ogni altro documento che dovessero rendersi in qualsiasi momento necessari per l’espletamento del servizio: saranno a suo carico tutte le incombenze e spese necessarie per l’ottenimento di quanto sopra.

NORME DI SICUREZZA 

A- PRESCRIZIONI GENERALI

L’Aggiudicatario deve rispettare scrupolosamente, in ogni fase dell’attività oggetto dell’appalto, tutte le norme legislative e regolamentari vigenti sulla prevenzione degli infortuni, sulla sicurezza e sull’igiene nei luoghi di lavoro.

Fra le disposizioni di cui sopra si richiamano in particolare:

 1  D.lgs 9 aprile 2008 n. 81 “Attuazione dell’art.1 della legge 3 agosto 2007 n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”;

 2  D.M. del 10/03/98 recante: “Criteri generali di sicurezza antincendio e per la gestione dell’emergenza nei luoghi di lavoro”.

 3  D.M. del 18/09/2002 recante: “Approvazione della regola tecnica di prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e l’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private”.

Nel contesto degli  obblighi derivanti all’aggiudicatario dalle suddette norme si richiama in particolare che lo stesso deve:

1.
rispettare regolamenti e disposizioni interni, portati a sua conoscenza dalla stazione 


appaltante;

2.
impiegare personale e mezzi idonei ad ogni lavorazione/attività;

3.
istruire e responsabilizzare il proprio personale al fine di garantire la propria e altrui sicurezza;

4.
richiedere al personale a qualunque titolo da lui coinvolto nel presente appalto la 


collaborazione, nei termini e modi pianificati dall’Azienda Ospedaliera, nell’attuazione del 

piano di emergenza/evacuazione aziendale: in tale contesto potrà essere richiesto che il 


suddetto personale venga chiamato a far parte della squadra di emergenza ai sensi del DM 

10/03/1998”;

5.
dotare il proprio personale dei dispositivi di protezione individuale necessari, in merito ai 

quali dovrà assicurare una formazione adeguata, organizzare l’addestramento all’uso se 


richiesto, esigerne il corretto impiego;

6.
controllare la rigorosa osservanza delle norme di sicurezza e d’igiene del lavoro da parte del 

proprio personale e d’eventuali subappaltatori;

7.
predisporre tutte le segnalazioni di pericolo eventualmente necessarie;

8.
fornire all’Amministrazione Aziendale tempestiva segnalazione d’ogni circostanza di cui 

viene a conoscenza, anche non dipendente dall’attività appaltata, che possa essere fonte di 

pericolo;

9.
attuare la cooperazione e coordinamento, con l’appaltante e ogni altro lavoratore – autonomo, 

ditta appaltatrice o subappaltatrice - presente nei luoghi di lavoro nei quali è chiamato ad 

operare, nello scambio delle informazioni ed in ogni ulteriore azione di prevenzione e 


protezione volte ad eliminare i rischi dovuti alle interferenze.

Ferme restando le responsabilità dell’Appaltatore riguardo alla sicurezza, le Aziende  Ospedaliere hanno  la facoltà di controllare che lo svolgimento dell’appalto avvenga nel rispetto delle condizioni di sicurezza contenute nel presente articolo e, in caso d’inadempienza, di far sospendere l’esecuzione del servizio, riservandosi di valutare ogni altra eventuale azione a tutela dei propri interessi. 

B - DOCUMENTI RELATIVI ALLA SICUREZZA DEL LAVORO DELLA CONCORRENTE/AGGIUDICATARIA

In fase di presentazione delle offerte le ditte concorrenti dovranno presentare i seguenti documenti/informazioni in relazioni alle attività oggetto dell’appalto.

 1  documento di valutazione dei rischi specifici connessi all’appalto;

 2  modalità operative di prevenzione d’incidenti e/o infortuni in relazione ai rischi specifici propri dell’attività appaltata (istruzioni, procedure, ecc.);

 3  elenco completo delle sostanze e preparati utilizzate, relative schede di sicurezza, informazioni date ai lavoratori esposti;

 4  mezzi/attrezzature disponibili e/o previsti per l'esecuzione dell'appalto;

 5  mezzi/attrezzature antinfortunistiche inerenti alla tipologia dell'appalto da eseguire;

 6  dotazione di dispositivi di protezione individuale e relativa formazione e addestramento all’uso;

 7  organizzazione prevista per la gestione delle problematiche d’igiene e sicurezza: responsabile del servizio di prevenzione e protezione, altre figure responsabili e relativi compiti;

 8  nominativi dei rappresentanti dei lavoratori;

 9  formazione professionale ed informazione (documentate) del proprio personale in materia di salute e sicurezza dello specifico appalto;

 10  soluzioni previste per eliminazione o riduzione dei rischi dovuti all’interferenza tra lavori dell’appaltatore o da terzi presenti a qualsiasi titolo nell’ospedale (dipendenti ospedalieri, ditte terze, visitatori, ecc.);

 11  adempimenti documentali prescritti da norme generali e particolari in materia d’igiene e sicurezza del lavoro. 

Le Aziende Ospedaliere si riservano  la facoltà di richiedere il riesame del piano qualora lo ritenga inadeguato. 

ART. 22  – DANNI  A PERSONE O A COSE

L’Appaltatore si fa interamente carico di ogni responsabilità inerente la gestione della fornitura, ivi compresa la responsabilità degli infortuni del personale addetto che deve essere opportunamente addestrato. L’Impresa aggiudicataria è responsabile di ogni danno arrecato a ciascuna Azienda Ospedaliera od a terzi nell’espletamento della fornitura. In particolare, deve provvedere senza indugio a proprie spese alla riparazione o alla sostituzione delle parti o degli oggetti danneggiati. L’Appaltatore è responsabile della condotta dei propri dipendenti e di ogni danno o molestia che ne potranno derivare ai sensi dell’art. 2049 C.C.. Deve inoltre rispondere di qualunque danno che potesse derivare in conseguenza della cattiva esecuzione dell’appalto. 
La Ditta esonera altresì ciascuna Azienda Ospedaliera  da qualsiasi responsabilità per danni diretti od indiretti che dovesse subire in conseguenza di un fatto doloso o colposo di terzi, compresi i dipendenti dell’Azienda committente e, in particolare, in conseguenza di furti.

ART. 23  - FATTURAZIONE E PAGAMENTI

Qualora le fatture dovessero  pervenire prima della conclusione delle attività di  ciascun collaudo le stesse  saranno  mantenute  in attesa della conclusione delle rispettive operazioni. 

Per quanto riguarda il contratto di manutenzione, le fatture dovranno pervenire a ciascuna Azienda Ospedaliera  con cadenza trimestrale posticipata.

I mandati di pagamento saranno emessi entro gg. 90 giorni dalla data di ricevimento fattura, redatta secondo le norme di cui al presente Capitolato ed accompagnata dalla documentazione nello stesso Capitolato indicata. Tale termine resterà interrotto qualora ciascuna Azienda Ospedaliera  chieda chiarimenti.

Ogni  Azienda Ospedaliera individuerà, previa acquisizione dell’attestato di regolare esecuzione della fornitura da parte del funzionario preposto all'interno della propria organizzazione e  il Servizio che procederà alla liquidazione della fattura.

Qualora l’appaltatore sia un raggruppamento temporaneo o un consorzio, tutti i pagamenti saranno effettuati esclusivamente a favore dell’Impresa mandataria o del consorzio.

In caso di subappalto, è fatto obbligo agli affidatari di trasmettere, entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento effettuato nei loro confronti, copia delle fatture quietanzate relative ai pagamenti corrisposti al subappaltatore, con l’indicazione delle ritenute di garanzia effettuate.

In caso di ritardo nei pagamenti saranno riconosciuti interessi legali a decorrere dal 91° giorno dalla data di scadenza del termine per il pagamento della fattura. L’A.O.V.V.  propone il tasso di interesse nella misura del 4%.

Si precisa che, in ogni caso, il ritardato pagamento non può essere invocato come motivo per la risoluzione del contratto o per l’interruzione del servizio da parte della Ditta aggiudicataria, la quale è tenuta a continuare il servizio sino alla scadenza naturale del contratto.

ART. 24  -  CESSIONE DEL CREDITO

La cessione del credito può essere effettuata a Banche o intermediari finanziari disciplinati dalle leggi in materia bancaria e creditizia, il cui oggetto sociale preveda l’esercizio dell’attività di acquisto di crediti d’impresa.

La cessione deve essere stipulata mediante atto pubblico o scrittura privata autenticata e deve essere notificata alle Aziende Ospedaliere.

La cessione è efficace qualora l’Azienda Ospedaliera  non la rifiuti con comunicazione da notificare al cedente ed al cessionario entro 15 giorni dalla notifica della cessione.

Per quanto non disposto dalle vigenti normative per le cessioni di credito a favore di Enti pubblici, tali cessioni, in merito alla gara in oggetto del presente capitolato, possono avvenire solo dietro preventivo assenso scritto  della rispettiva Azienda Ospedaliera.  Il creditore pertanto deve notificare a ciascuna Azienda Ospedaliera  l’atto di cessione redatto in forma pubblica in originale o copia autenticata. 

ART.  25 – CESSIONE DEL CONTRATTO

La cessione di azienda  e gli atti di trasformazione, fusione e scissione relativi ai soggetti esecutori di contratti pubblici non hanno singolarmente effetto nei confronti di ciascuna stazione appaltante fino a che il cessionario, ovvero il soggetto risultante dall’avvenuta trasformazione, fusione o scissione, non abbia  proceduto nei confronti di essa alle comunicazioni previste dall’art. 1 del Decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11.05.1991 n. 187 e non abbia documentato il possesso dei requisiti di qualificazione previsti dal D.lgs 163/2006.

L’Azienda Ospedaliera nei 60 giorni successivi può opporsi al subentro del nuovo soggetto nella titolarità del contratto, con effetti risolutivi sulla situazione in essere, laddove, in relazione alle comunicazioni di cui al comma 1, non risultino sussistere i requisiti di cui all’art. 10-sexies della legge 31.05.1965 n. 575 e successive modificazioni

Ferme restando le ulteriori previsioni legislative vigenti in tema di prevenzione della delinquenza di tipo mafioso, di altre gravi forme di manifestazione di pericolosità sociale, decorsi i sessanta giorni di cui al comma 2 senza che sia intervenuta opposizione, gli atti di cui al comma 1  producono, nei confronti delle stazioni appaltanti, tutti gli effetti loro attribuiti dalla legge.

ART.  26 -  SUBAPPALTO

Tutte le prestazioni nonché lavorazioni, a qualsiasi categoria appartengano, sono subappaltabili e affidabili in cottimo, fermo restando le vigenti disposizioni che prevedono per particolari ipotesi il divieto di affidamento in subappalto. 

La quota appaltabile non deve essere superiore al 30% dell’importo complessivo del contratto. L’affidamento del subappalto o del cottimo è sottoposto alle seguenti condizioni:

I Concorrenti all’atto dell’offerta o l’Affidatario, nel caso di varianti in corso di esecuzione, all’atto dell’affidamento, abbiano indicato i lavori o le parti di opere ovvero i servizi e le forniture o parti di servizi e forniture che intendono subappaltare o concedere in cottimo.

L’Affidatario dovrà provvedere al deposito del contratto di subappalto presso la Stazione Appaltante almeno 20 giorni prima della data di effettivo inizio dell’esecuzione delle relative prestazioni.

Al momento del deposito del contratto di subappalto presso l’Azienda Ospedaliera, l’Affidatario dovrà trasmettere la certificazione attestante il possesso dei requisiti di qualificazione prescritti dal  bando di gara (requisiti generali/economici/tecnici) in relazione alla prestazione subappaltata.

Non dovranno sussistere nei confronti dell’Affidatario del subappalto o del cottimo, alcun divieto previsti dall’art. 10 della legge 31.05.1965 N. 575  e successive modificazioni.

L’Affidatario dovrà trasmettere entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento effettuato nei loro confronti, copia delle fatture quietanzate relative ai pagamenti da essi affidatari corrisposti al subappaltatore o cottimista, con l’indicazione delle ritenute di garanzia effettuate.

Nel caso di pagamento diretto, gli Affidatari comunicano alla Stazione Appaltante la parte delle prestazioni eseguite e dal subappaltatore o dal cottimista, con la specificazione del relativo importo e con proposta motivata di pagamento.

L’Affidatario che si avvale del subappalto o del cottimo fiduciario deve allegare alla copia autentica del contratto la dichiarazione circa la sussistenza o meno di eventuali forme di controllo o di collegamento a norma dell’art. 2359 del codice civile con il titolare del subappalto o del cottimo. Analoga dichiarazione deve essere effettuata da ciascuno dei soggetti partecipanti nel caso di raggruppamento temporaneo, società o consorzio. 

La Stazione Appaltante provvede al rilascio dell’autorizzazione entro trenta giorni dalla relativa richiesta. Tale termine può essere prorogato una sola volta, ove ricorrano giustificati motivi.

Per quanto non espressamente richiamato si demanda all’art. 118 del D.lgs 163/2006.

ART. 27  – BREVETTI INDUSTRIALI E DIRITTI D'AUTORE

L’aggiudicatario  assume ogni responsabilità conseguente all’uso di dispositivi o all’adozione di soluzioni tecniche o di altra natura che violino diritti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui.

Qualora venga promossa nei confronti di una delle Aziende Ospedaliere azione giudiziaria da parte di terzi che vantino diritti su beni acquistati o in licenza d’uso, l’aggiudicatario   terrà indenne le Azienda Ospedaliera oggetto dell'azione giudizairia, assumendo a proprio carico tutti gli oneri conseguenti, inclusi i danni verso terzi, le spese giudiziali e legali a carico dell’Azienda Osepedaliera.

ART. 28 – CONTROVERSIE

In considerazione della particolare natura del servizio, le Parti danno atto della necessità che ogni eventuale controversia sia decisa in maniera tempestiva.

In particolare, qualunque sia l’origine e la natura della controversia, ed in pendenza della sua definizione, la Ditta appaltatrice assicura il regolare svolgimento degli obblighi contrattuali.

ART. 29 – FORO COMPETENTE

Il foro di ciascuna Azienda Ospedaliera sarà competente a dirimere le controversie insorte all’esecuzione del contratto, indipendentemente da eventuali clausole inserite su corrispondenza o su documenti contabili dell’Aggiudicatario. 

In ordine alle controversie relative all'interpretazione ed all'esecuzione del contratto, ciascuna delle  parti può richiedere il giudizio di un collegio arbitrale composto da tre arbitri designati uno per ciascuna delle parti ed il terzo arbitro in funzione di Presidente designato concordemente. Difettando tale designazione congiunta l’arbitro sarà designato dal Presidente del Tribunale di competenza territoriale.

ART. 30 - 
RINVIO AD ALTRE NORME

Per quanto non espressamente previsto da questo Capitolato e dagli atti di gara, valgono il contratto collettivo nazionale di categoria e quello integrativo provinciale in materia, riferito ai luoghi in cui dovrà essere svolto il servizio.

Si fa inoltre espresso richiamo al regolamento per l’Amministrazione del Patrimonio e la Contabilità Generale dello Stato, approvato con R.D. 23/5/1924 n. 827 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché alle leggi e regolamenti vigenti e disciplinanti la materia oggetto del presente Capitolato,  ed in particolare il D.lgs 163/2006.

(firma del Legale Rappresentante della Ditta)
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Capitolato Speciale – Parte Tecnica

PROCEDURA APERTA

per la fornitura di  N. 2 GAMMA CAMERA   da assegnare:

n. 1 Azienda Ospedaliera della Valtellina e della Valchiavenna, Vai Stelvio 25 - Sondrio

n. 1 Azienda Ospedaliera “Ospedale S. Paolo” Via A di Rudini , 8 Milano

                                INDICE

· ART. 1 – CARATTERISTICHE APPARECCHIATURA

ART. 1 – CARATTERISTICHE APPARECCHIATURE

Gamma camera a due teste a geometria variabile

Il sistema richiesto è da destinare all’attività clinica, dovrà consentire un elevato flusso di pazienti e dovrà essere ottimizzato per studi cardiologici e deve essere di elevata qualità con eccellenti caratteristiche di sensibilità, risoluzione spaziale e qualità d’immagine.

Il sistema offerto dovrà essere costituito dalla più avanzata tecnologia disponibile per quanto riguarda le caratteristiche e le prestazioni.

Caratteristiche del gantry

· il sistema deve avere due testate di rivelazione a geometria variabile, con possibilità di acquisire con le testate a 90° e a 180°

· possibilità di acquisizioni esterne al gantry: almeno una delle due testate deve poter essere orientata in modo che la superficie di rivelazione risulti esterna al gantry, permettendo l’acquisizione di pazienti seduti o in posizione eretta, con posizioni programmate e intermedie

· il campo di vista utile deve essere il più ampio possibile

· i movimenti delle testate devono essere robotizzati e modificabili anche manualmente, comunque tali da assicurare un’elevata flessibilità di impiego del sistema e con possibilità di predisposizioni automatiche del posizionamento delle testate

· la lunghezza di scansione whole-body deve essere la più lunga possibile e comunque maggiore o uguale a 190 cm

· devono essere presenti i sistemi di sicurezza per prevenire incidenti e collisioni ed inoltre un sistema di gestione delle emergenze

· deve essere presente un sistema di body contouring preferibilmente automatico, che consenta di mantenere la distanza ottimale tra paziente e rivelatore durante le scansioni.

Caratteristiche del lettino porta paziente

· i movimenti motorizzati devono essere controllabili da consolle e da gantry e prevedere anche scansioni pre-programmate

· devono essere presenti precisi indicatori di posizione e le coordinate orizzontali e verticali devono essere bene e facilmente leggibili

·  deve essere unico per tutte le modalità di acquisizione e con caratteristiche di attenuazione ottimali, in fibra di carbonio o materiale a bassa attenuazione

· il lettino deve poter permettere l’esecuzione di esami anche su pazienti allettati

· devono essere presenti gli accessori utili per un corretto, sicuro e comodo posizionamento e immobilizzazione del paziente (poggiatesta per SPET cerebrali, poggiabraccia per WB e SPET, poggiagambe, etc.), compreso il paziente pediatrico

· deve reggere il massimo peso possibile e comunque almeno 180 kg

· dotato di sistemi ottimali di sicurezza.

Detector

· cristalli di NaI(Tl) di spessore almeno 3/8”;

· dimensioni del cristallo di rivelazione delle teste maggiori o uguali a 50 cm x 38 cm

· dimensioni FOV maggiori o uguali a 50 cm x 38 cm

· elevate performance del sistema di acquisizione della radiazione e produzione di immagini

· numero di fotomoltiplicatori (PMT) per ogni testata di rivelazione maggiore o uguale a 55

· tecnologia di rivelazione completamente digitale (1 ADC per ogni PMT)

· possibilità di effettuare tutti i tipi di acquisizioni scintigrafiche: planari statiche, dinamiche, sincronizzate (gated) e whole body, tomoscintigrafiche (SPET, WB-SPET e Dynamic-SPET) e sincronizzate (gated SPET)

· possibilità di effettuare triggering ECG per esami cardiologici

· capacità di eseguire esami cardiologici di elevata specificità (ad es. angiocardioscintigrafia di primo passaggio)

· possibilità di effettuare acquisizioni tomografiche con matrici almeno 6464 e 128128

· possibilità di acquisizione whole body in singola passata.

Collimatori

· il sistema dovrà inoltre essere dotato delle seguenti coppie di collimatori complete di apposito carrello portacollimatori:

· low energy high resolution (LEHR)

· medium energy general purpose (MEGP)

· high energy general purpose (HEGP) (solo per A.O. della Valtellina e Valchiavenna)
i collimatori dovranno essere dotati di sensori di collisione per garantire la sicurezza del paziente

· il cambio dei collimatori dovrà avvenire con procedura la più semplice possibile

· devono essere presenti indicatori di posizione delle testate e le relative coordinate devono essere facilmente leggibili.

Sala comandi

Al fine di permettere la massima flessibilità ed impiego delle apparecchiature che generano immagini diagnostiche, all’interno della sala di comando il sistema dovrà:

· garantire le operazioni di acquisizione, elaborazione e gestione delle immagini del sistema, nonché di trasferimento e archiviazione degli esami

· essere dotata di interfaccia utente semplice ed intuitiva in ambiente multi-tasking

· essere dotata di protocolli di acquisizione ed elaborazione predefiniti e modificabili dall’utente

· permettere la gestione e il controllo delle funzioni di ricostruzione, correzione, elaborazione, visualizzazione, selezione, analisi, archivio, stampa e trasferimento delle immagini

· consentire la simultaneità di acquisizione, elaborazione, visualizzazione, analisi, trasferimento, archiviazione e stampa delle immagini

· disporre di software completo di gestione dell’apparecchiatura (con le caratteristiche già più sopra specificate + SW dedicato per i controlli di qualità), e delle immagini (con le caratteristiche più avanti specificate) per gli impieghi clinici possibili

· essere dotata di classi DICOM 3: Store SCU & SCP, query & retrieve SCU & SCP, print SCU e worklist SCU (comprensiva di immissione manuale dei dati dei pazienti)

· disporre di software per la gestione del data base pazienti in assenza di db aziendale

· essere dotata di software per effettuare il matching tra immagini di diverse modalità (CT-SPET-RM)

· avere caratteristiche hardware e architettura di ultima generazione.

Funzionalità della sala comandi

· Il sistema di acquisizione ed elaborazione dei dati dovrà consentire la migliore accuratezza e velocità, sia di acquisizione che di ricostruzione, nonché la capacità di effettuare l’elaborazione in contemporanea con l’acquisizione

· disponibilità di procedure di calibrazione del sistema e protocolli di gestione dei controlli di qualità, il più possibile automatizzate e descritte in dettaglio per le varie funzioni e scopi

· possibilità di effettuare acquisizioni planari statiche, dinamiche, whole body, SPET, WB-SPET, Dynamic-SPET, sincronizzate (gated e gated SPET)

· disponibilità di protocolli di acquisizione ed elaborazione con possibilità di scansioni pre-programmate, con pre-definizione dei parametri necessari per acquisizione, ricostruzione ed elaborazione dei dati, sia automatici che anche facilmente modificabili dall’operatore

· possibilità di visualizzazione dei conteggi acquisiti, del tempo trascorso e del tempo necessario per completare l’esame

· possibilità di visualizzare il valore delle dimensioni del pixel in base ai parametri di acquisizione/elaborazione

· possibilità di acquisire contemporaneamente più immagini con differenti parametri (per es. zoom, matrice, ecc.)

· possibilità di acquisizione contemporanea di almeno due picchi energetici con possibilità di sovrapporre gli stessi

· protocolli di ricostruzione SPET completamente automatici tramite algoritmi FBP e iterativi, ma anche facilmente modificabili dall’utente

· i protocolli di elaborazione devono poter includere automaticamente tutte le possibili correzioni selezionate dall’operatore (per es. correzione per movimento paziente, correzione per attenuazione, ecc).

Consolle di elaborazione aggiuntiva

· workstation di lavoro indipendente dalla sala comandi e con piene potenzialità di ricostruzione, elaborazione, analisi, visualizzazione, trasferimento e archiviazione e stampa delle immagini in autonomia e in simultaneità con la sala comandi, anche durante l’acquisizione

· software completo di gestione delle immagini, come più avanti specificato

· classi DICOM 3 abilitate: (almeno: query & retrieve SCU & SCP, store SCU & SCP, print SCU)

· struttura del Data-Base pazienti a standard industriale (Oracle, Interbase, etc.), in grado di supportare Query per plurimi parametri (data esame, nome cognome, tipo di esame, ecc.)

· possibilità di acquisizioni in tutte le modalità scintigrafiche e formati matriciali, spaziali e temporali possibili allo stato attuale dell’arte

· possibilità di acquisizione con zoom asimmetrici e decentrati

· il software clinico in dotazione dovrà essere adeguato all’elaborazione di tutte le tipologie di esami medico nucleari: planari statiche, dinamiche, gated e total body, tomografiche SPET, dynamic SPET e Gated SPET (con metodi di ricostruzione iterativi) nei vari campi di applicazione, software cardiologico di valutazione quantitativa dei dati GATED e NON gated con metodo di Germano (QPS, QGS, QBS)

· il software clinico dovrà, inoltre, essere aggiornato ed aggiornabile nelle sue release progressive in relazione allo sviluppo del settore

· software per effettuare il matching tra immagini di diverse modalità (CT-SPET-RM)

· La ditta aggiudicataria dovrà permettere la connessione bidirezionale tra il sistema offerto e le workstation e gamma camere esistenti in modo da poter vedere e rielaborare tutti gli esami acquisiti o presenti su tali apparecchiature .

Solo per A.O. della Valtellina e Valchiavenna: elaborazione dei dati grezzi provenienti dal sistema esistente.

Solo per A.O. San Paolo:

· gli eventuali punti rete necessari saranno realizzato dall’A.O. stessa e tutte le attività dovranno essere concordate con il SSIO

· la ditta aggiudicataria dovrà far sì che sia la gamma camera da essa fornita sia quella esistente presso l’U.O. di Medicina Nucleare si connettano in rete con la stampante esistente (mod. PHASER 8560 prod. XEROX) e con quella che verrà fornita dalla ditta aggiudicataria

· il sistema dovrà permettere di accedere, tramite i pc presenti negli studi medici, al report finale.

Dotazioni per i Controlli di Qualità, Fantocci e software

La gamma camera dovrà essere dotata, oltre che di eventuali fantocci dedicati propri della ditta costruttrice, anche di adeguati fantocci per effettuare i Controlli di Qualità dell’immagine (D. Lgs. 187/2000).

In particolare, dovranno essere forniti i seguenti fantocci e software necessari per effettuare i controlli di Qualità dell’immagine di sistemi SPET:

1. Fantoccio “SPECPHAN®” costruito e distribuito da “The Phantom Laboratoratory”, P.O. Box 511, Salem, NY, 12865-0511 USA. Sito internet: http://www.phantomlab.com
2. Software per elaborazione dei dati acquisiti con il fantoccio SPECPHAN®: “QA System for SPET”, prodotto e distribuito da: "The institute For radiological Image Sciences, Inc. 3 Hillcrest Drive suite 202 a, Frederick MD21703; fax (301) 662-5772; http://www.theiris.com". 

o fantoccio e software equivalente. 

Si specifica inoltre che il software in normale dotazione alla gamma camera dovrà disporre di procedure dedicate per effettuare le scansioni necessarie all’effettuazione dei Controlli di Qualità dell’immagine, sia planari che tomografici, nonché di programmi software (o macro) utilizzabili per la misurazione, sulle immagini e/o i dati acquisiti, dei seguenti parametri di Qualità:

· Risoluzione energetica e centroide del fotopicco

· Uniformità dell’immagine planare (intrinseca e collimata) e tomografica

· Risoluzione spaziale planare e tomografica

· Accuratezza del Centro di Rotazione

· Dimensioni del pixel

Accessori vari da fornire

La ditta aggiudicataria dovrà far sì che sia possibile produrre cd per la distribuzione delle immagini ai pazienti. Il cd prodotto dovrà essere comprensivo di visualizzatore DICOM così da permettere di leggere le immagini su qualsiasi pc.

Dovrà essere indicata e quotata l’eventuale possibilità di espansione del sistema a sistema integrato SPECT-CT preferibilmente con CT volumetrica descrivendo dettagliatamente le modalità e i tempi di tale aggiornamento.

Dovranno essere forniti gli arredi necessari per l’arredamento della sala diagnostica e della sala comandi quali tavoli, sedie, armadi, mensole, ecc. e quant’altro utile alle funzioni dei locali.

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le eventuali attività di collegamento dell’apparecchiatura alla rete di imaging aziendale e al sistema di archiviazione immagini aziendale.

Solo per A.O. S. Paolo:fornitura ed installazione di sistema di stampa per la stampa delle immagini a colori e in bianco e nero, in formato A4, sia su carta comune sia su carta fotografica; dovrà essere possibile effettuare stampe con l’opzione multiformato, in modo da poter stampare più immagini sullo stesso foglio.

Accessori opzionali (da quotare a parte):

Solo per A.O. San Paolo: fornitura ed installazione gruppo statico di continuità (UPS) per consentire la chiusura dell’esame in corso e la messa in sicurezza del paziente (acquisizione di durata pari a circa 20 minuti) e consentire il corretto spegnimento delle gamma camere esistenti (quindi sia quella offerta che quella già installata presso l’A.O. Per l’apparecchiatura esistente e cioè gamma camera mod. FORTE JETSTREAM prod. PHILIPS MEDICAL SYSTEM, è necessario UPS da 10 KVA per acquisizione di durata pari a circa 20 minuti)

Nell’offerta dovranno essere, inoltre, specificati:

· Eventuale fornitura di sistema per tele assistenza, con indicazione delle attrezzature necessarie per la sua installazione

· Modalità e tempi di intervento per l’assistenza tecnica nel periodo di garanzia e successivamente dopo la stipula del contratto di manutenzione 

· Modalità e durata dell’addestramento del personale della Medicina Nucleare dopo l’installazione della apparecchiatura;

· Dichiarazione di conformità delle apparecchiature fornite alla Direttiva Europea per i dispositivi medici, in vigore in Italia.

· Computo metrico delle opere impiantistiche, elettriche, proteximetriche, necessarie all’installazione ed allestimento delle sale comando e diagnostica per ciascuna Azienda Ospedaliera 


