

ALLEGATO 1)


ATTREZZATURE/APPARECCHIATURE PER L’U.O. DI ENDOSCOPIA

Aggiudicazione Lotto unico

Completamento di una strumentazione videoecoendoscopica al fine della realizzazione di un sistema completo di videoecoendoscopia.

Importo a base d’asta Euro 125.500,00, Iva esclusa.

Acquisto di :

Ecografo multidisciplinare Color-Doppler, basato su tecnologia  

completamente digitale di ultimissima generazione 

Il sistema deve disporre di metodiche di scansione lineari, convex, 

microconvex, per sonde ecoendoscopiche lineari e radiali e di mini sonde radiali da inserire nei  canali operativi degli endoscopi. 

· Le frequenze dei trasduttori devono spaziare da 2.0 Mhz a 20 Mhz con 

elevata densità di elementi. 

· La profondità di lavoro deve variare da 2 a 24 cm a seconda del trasduttore 

utilizzato. 

· Elevata flessibilità dei parametri di regolazione dell’immagine (frame-rate,

range dinamico, profondità, guadagno, edge enhancement, persistenza,

zoom, paan zoom) 

· Almeno 24 livelli di ingrandimento senza perdita di qualità dell’immagine con incremento frame-rate

· Possibilità di variare l’area di scansione dell’immagine con continuità almeno 

in un range che va dal 25% al 100% dell’area stessa. 

· Possibilità di zoom operativo con immagine in movimento e immagine freezata

· Possibilità di utilizzare i mezzi di contrasto ecografici di I e II generazione

· Possibilità di lavorare con b-mode, doppler, color tutti in funzione 

contemporaneamente (triplex) e su tutti i trasduttori. 

· Possibilità di lavorare con doppia immagine, una in b-mode e l’altra b-

mode+color della stessa struttura, in tempo reale. 

· Possibilità di regolazione automatica guadagni B-mode e doppler

· Possibilità di lavorare con almeno 4 punti focali contemporaneamente. 

Tissue Harmonic Imaging (Armonica Tissutale) 

· Possibilità di armonica tissutale su sonda convex, microconvex, lineare . 

Ridotta variazione di frame rate con funzione di II Armonica attiva. 

· Possibilità di gestire il sistema ecografico attraverso dei preset ottimizzabili 

per qualsiasi tipo di esame, sonda ed utilizzatore. 

· Possibilità di associare, al fine di ridurre i tempi di svolgimento dell’esame, la

sonda al preset prescelto per l’effettuazione dell’ecografia. 

· Devono essere inoltre presenti almeno 3 connettori attivi. 

· Possibilità di modificare in modo semplice e rapido alcuni dei parametri di 

maggior interesse (frequenza, AGC, contrasto) 

· Possibilità di archiviazione integrata  e di facile accesso su hard disk, CD-R, Mod e floppy.    

· Monitor da 15” ad altissima definizione , regolabile 

· Sistema semplice ed intuitivo pc-based: tastiera semplice ed ergonomica multifunzionale per semplificare ed abbreviare i tempi di utilizzo dotato di sistema di raccolta di immagini su file

· L’apparecchiatura deve essere compatibile con sonde ecoendoscopiche sia a scansione lineare che radiale

L’apparecchiatura deve essere predisposta per applicazioni 3D, rappresentazione panoramica, implementazione mezzo modem, teleassistenza all’utente ecografico, protocollo Dicom3 per stampa/archivio/worklist

L’apparecchitura deve essere aggiornabile implementabile nel tempo 

L’apparecchiatura deve essere completa di stampante e masterizzatore

L’apparecchiatura deve avere il marchio CE e le Certificazioni di Qualità e Sicurezza . 

N. 1 Videoesofagogastroduodenoscopio ultrasonografico per diagnostica eco

assistita a scansione Convex e direzione della scansione longitudinale.. 

L’impugnatura di controllo dell’ecoendoscopio deve includere, oltre ai

normali comandi (manopole per angolazioni, lavaggio delle lenti, insufflazione di aria e aspirazione etc..): 

- comando per elevatore che, posizionato sul terminale distale dello strumento, permette di modificare l’angolo di incidenza degli accessori (aghi, pinze, cateteri etc..) rispetto alla parete del viscere studiato;  

- comando integrato di riempimento ad acqua del palloncino distale 

- comando integrato di svuotamento acqua del palloncino distale 

-  pulsanti personalizzabili di controllo funzioni video 

CARATTERISTICHE OTTICHE e ENDOSCOPICHE

· angolo di visione

130° circa

· direzione della visione: 
obliqua o anterolaterale 

· campo focale: 

3-100

· diametro tubo inserzione
inferiore a 15 mm

· diametro distale 

inferiore a 15 mm

· diametro canale operativo 
non inferiore a 2,4

· lunghezza utile

1250 mm circa

CARATTERISTICHE ECOGRAFICHE 

· piano di scansione:


longitudinale

· tipo di scansione: 


color doppler/Bmode almeno

· frequenze di scansione:

almeno 5 -7,5 MHz 

· palloncino :



removibile

Il sistema deve essere completo di valvole aspirazione e insufflazione, comprese valvole di riserva tappi per canale operativo compreso quelli di riserva, fornitura di almeno 50 palloncini removibili,  raccordi per la disinfezione  e di quant’altro sia utile e necessario per un corretto e completo funzionamento. Nella valigia devono essere presenti almeno n. 3 pinze bioptiche pluriuso autoclavabili di dimensioni compatibili con il canale operativo.

La  presente strumentazione va a completamento di strumentazione già in uso presso l’U.O. di Endoscopia composta 

per la ditta Olympus da:

· Microprocessore modello: 
EXERA CV 
160

· Fonte luminosa modello:
  
EXERA CVL
160

· Monitor modello:

  
OEV 191

· Carrello medicale

· Aspiratore

Per la ditta Pentax da:

·  Microprocessore e

       fonte luminosa  modello:

EPM 3300 

·  Monitor medicale  modello :
SONY

· Carrello medicale

· Aspiratore

Le ditte si obbligano a verificare presso l’U.O. prima della offerta la compatibilità della strumentazione proposta a completamento con le suddette attrezzature.

Le apparecchiature offerte dovranno avere una configurazione di base non inferiore a quella sopra indicata e integralmente definita.

Si precisa che tutte le caratteristiche tecniche richieste sono da considerarsi esclusivamente come indicative del livello tecnologico desiderato;

Si precisa altresì che la compatibilità alla strumentazione in uso sopra esplicitata è riferita ad almeno uno dei sistemi già in uso. La Ditta offerente può comunque fornire, senza costi aggiuntivi rispetto alla base d’asta indicata, un sistema completo composto , oltre che dall’ecotomografo e dal videoesofagogastroduodenoscopio ultrasonografico comunque richiesti, anche da video processore, fonte luminosa, monitor, carrello e aspiratore e tutto quanto necessario per il completo e corretto funzionamento del sistema di videoecoendoscopia.

Si precisa, inoltre che le misure ( quelle non caratterizzanti l’apparecchiatura rispetto alla sua naturale funzione e destinazione d’uso) riportate tra le sopra elencate caratteristiche, sono da intendersi di massima, potendo, pertanto, la Ditta partecipante presentare offerte di apparecchiature le cui misure sono prossime a quelle richieste.  

NOTA: L’Ente si riserva, in sede di valutazione tecnico/qualitativa della strumentazione proposta dalle ditte partecipanti a gara che la Commissione incaricata della valutazione stessa, possa chiedere la dimostrazione, presso questo Ospedale CROB, delle apparecchiature offerte in gara al fine di verificarne la compatibilità con la strumentazione in uso ed il corretto e completo funzionamento.

AGGIUDICAZIONE:

L’aggiudicazione della fornitura avverrà con le modalità di cui all’art. 83 del D. Lgs 163/2006 e s.i.m. sulla base dei parametri del prezzo e della qualità di seguito riportati:

	ELEMENTI DI VALUTAZIONE


	Punti fino ad un max. di 

	A) PARAMETRI QUALITA’
	

	
	 

	SONDA ECOENDOSCOPICA ED ECOGRAFO 
	

	
	

	CARATTERISTICHE ECOGRAFO
	

	Tipi di doppler e color doppler: anno introduzione sul mercato, tecnologia di ultima generazione
	4

	Flessibilità dei parametri di regolazione dell’immagine
	1

	Utilizzo armonica tissutale e II armonica
	3

	Possibilità di lavoro con b-mode, doppler mode, color mode tutti in funzione contemporaneamente
	3

	Peculiarità del sistema e possibilità di implementazione
	4

	Utilizzo mezzi di contrasto di II generazione
	4

	Compatibilità del sistema con sonde eco endoscopiche a scansione lineare, radiale e minisonde
	2

	Ergonomicità e facilità d’uso
	1

	Sistema di archiviazione dati, immagini, filmati etc…
	3

	CARATTERISTICHE ECOENDOSCOPIO
	

	Angolazione della sonda ecoendoscopica
	1

	Presenza di palloncino removibile dallo strumento
	3

	Gonfiaggio e gonfiaggio del palloncino tramite pulsanti posti sull’impugnatura
	2

	Facilità di disinfezione della sonda ecoendoscopica
	1

	
	

	TOTALE PUNTEGGIO QUALITA’
	32

	B) SERVIZIO POST-VENDITA
	 3

	C) PREZZO OFFERTO APPARECCHIATURA E PREZZO CONTRATTO FULL-RISK
	65

	       TOTALE
	100


Criterio di determinazione del punteggio relativo alle caratteristiche del Servizio Post-vendita di cui al Punto B).   

	    Caratteristica
	Punti fino ad un max. di

	
	

	Caratteristiche del servizio di assistenza tecnica (Tempi di intervento e tempi di ripristino dell’operatività dell’apparecchiatura, ubicazione della sede di assistenza tecnica ecc.)
	  2

	Progetto del corso di formazione
	1

	TOTALE PUNTEGGIO SERVIZIO POST-VENDITA
	3


Criterio di determinazione del punteggio relativo al prezzo di cui al Punto C)

La Ditta offerente dovrà indicare nell’offerta inclusa nella “Busta C” il prezzo della fornitura che dovrà essere, pena l’esclusione, non superiore alla base d’asta, ed il prezzo del contratto di manutenzione “full-risk”. La SA ritiene di dover valutare il costo di gestione del sistema durante l’intera vita utile dello stesso (9 anni). Si riportano quindi le seguenti definizioni:

C(Fornitura + garanzia). Offerta = Prezzo (IVA esclusa) della fornitura del sistema inclusivo di 24 mesi di garanzia presentato dall’Offerente;

C(Manutenzione annuale).Offerta = Prezzo (Iva esclusa) del canone annuale relativo al contratto di manutenzione “full-risk”;

DGOfferta = durata in anni della garanzia offerta secondo le prescrizioni del presente Capitolato;

Il costo totale del sistema per ciascuna offerta verrà determinato pertanto come di seguito riportato:

CGestione.Offerta = C(Fornitura+garanzia) Offerta + (9- DGOfferta) * C(Manutenzione annuale).Offerta

Verrà individuato  il valore minimo tra i differenti Cgestione.Offerta, individuato come: Cgestione.Min = Valore minimo fra i Cgestione.Offerta

Il punteggio Punti (Costo gestione).Offerta per la voce “Valutazione relativa al prezzo della fornitura ed ai costi di gestione”, verrà quindi attribuito secondo la regola: 

Punti (Costo gestione).Offerta = CGestione.Min/CGestione.Offerta* 65

Si precisa che il punteggio verrà arrotondato per difetto, in caso di  terza cifra decimale inferiore a 5; verrà invece arrotondato per eccesso in caso di terza cifra decimale superiore o pari a 5.

Certificazioni

Pena esclusione dall’appalto:

· le Attrezzature/apparecchiature offerte dovranno essere in possesso del marchio CE e risultare dispositivi medici in possesso di tutte le caratteristiche di cui alla Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46.

· dovrà essere prodotta formale dichiarazione firmata con indicazione delle prestazioni delle apparecchiature. 

Documentazione

Ai sensi della normativa in vigore per i dispositivi medici, i manuali d’uso e manutenzione forniti dalla Ditta aggiudicataria devono essere redatti in lingua italiana.

Ogni Azienda dovrà presentare una lista delle installazioni in Italia come quelle proposte con indicazione dell'anno di installazione.

Contratto Full-Risk
L’Offerente, per il periodo post-garanzia, pena l’esclusione, dovrà proporre un contratto di manutenzione “Full-Risk”, per il periodo restante  oltre i due di garanzia obbligatoria e quelli proposti nel servizio post-vendita e, comunque, non oltre la vita utile del sistema offerto presumibilmente corrispondente a sette anni in tutto escluso 24 mesi di garanzia obbligatoria.

Il contratto di manutenzione “full-risk”:

· sarà vincolato per gli anni restanti e, comunque, non oltre la vita utile delle apparecchiature, il cui costo annuo sarà adeguato esclusivamente in relazione agli aggiornamenti ISTAT riferiti all’ultimo anno del triennio precedente. 

· decorrerà a far data dal termine del periodo di garanzia, e potrà essere risolto anticipatamente con preavviso di quattro mesi da parte della SA per motivate ragioni sopravvenute. 

· dovrà comprendere tutti gli aggiornamenti ove previsti sui software di sistema (ed eventuale hardware associato a tali aggiornamenti: ad es.: elaboratori, interfacce e periferiche e, sui software di elaborazione acquisiti con gara) senza che ciò comporti costi aggiuntivi;

· sarà valutato, comparativamente in fase di aggiudicazione, unitamente al costo offerto per l’apparecchiatura;

· non dovrà prevedere costi aggiuntivi per tutti i consumabili previsti, per le parti di ricambio, le spese di viaggio, i diritti di chiamata ecc…  

La quotazione economica del contratto Full-risk deve essere riportata tassativamente, pena l’esclusione, nella busta contenente Offerta economica, Busta C.

Si precisa, altresì che la ditta dovrà prevedere nel periodo di garanzia e nel contratto di manutenzione full-risk la fornitura di strumento di riserva (compatibile e funzionante) in caso di rottura, riparazione, manutenzione etc.. dello strumento in dotazione, quando la riparazione si protrae oltre 7 giorni lavorativi dal guasto.
Si precisa, infine che l’Ente si riserva la facoltà, alla scadenza del periodo totale di garanzia post- vendita delle apparecchiature oggetto della presente gara, per le quali è stata richiesta la valutazione quali/quantitativa del contratto full risk , di stipulare  o meno quest’ ultimo.
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