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(PENA L’ESCLUSIONE E LA NON AMMISSIONE ALLA GARA)
	Riferimento Lotto 2
Destinazione d’uso: Rete Informatica in Radioterapia
Ubicazione: Radioterapia AOSP
Sostituzione delle seguenti apparecchiature: 

· Rete Lantis (inventario 55982)

· Archive PACS RT (inventario 68157)


	Sistema di gestione informatica dei dati e delle immagini in Radioterapia con il recupero dei dati delle immagini presenti nell’attuale sistema Lantis. 
Dovrà essere garantito il supporto con  il recod&verify di tutti gli acceleratori Siemens attualmente presenti  Primus e Oncor  che utilizzano la versione 2.1.659 di Primeview e la versione 1.0.659 di Siemens Coherence Therapist Workspace.

	PREMESSA:

	Analisi del sistema informatico esistente:
La rete informatica utilizzata in Radioterapia è SIEMENS LANTIS versione 6.1OH4 sviluppata da Impac Medical System, che permette la gestione della cartella clinica elettronica, del record & verify e di tutte le immagini prodotte dalle attuali strutture:

- U.O. Radioterapia diretta dal Prof. Maurizio Zompatori ff;

- U.O. Radioterapia diretta dal Dr. Renzo Mazzarotto;

- Direzione di Fisica Sanitaria diretta dal Dr. Mario Marengo.
Lantis è collegato all’HIS aziendale, tramite un software dedicato denominato MIL.  Questo applicativo collega la procedura aziendale di accettazione GSA con il data base di Lantis; inserendo automaticamente l’anagrafica, e alla termine della terapia, inviando al server aziendale l’elenco delle prestazioni per le relative rendicontazioni.

Questo software è stato scritto espressamente per Lantis e non può funzionare su altre piattaforme. Si ricorda che Lantis non supporta acceleratori lineari che eseguano tecniche VMAT. 
Attualmente il database di LANTIS contiene lo storico di più di circa 30.000 pazienti. 

Le unità di trattamento attualmente installate e collegate al sistema LANTIS sono: 

- Siemens Primus 6-10 MV, Primeview version. 2.1.657 

- Siemens Primus 6-18 MV, Primeview version. 2.1.657 

- Siemens Oncor 6-18 MV, Coherence Therapist Workspace version. 1.0.657

I sistemi di piani di trattamento attualmente installati e collegati al sistema LANTIS sono:

- PHILIPS Pinnacle 3 

- Nucletron Oncentra OTP

Le unità di simulazione attualmente installate e collegate al sistema LANTIS sono:

- Simulatore convenzionale Siemens Simview 

- TC dedicata Siemens Somaton Emotion

L’accesso al sistema LANTIS è possibile da 45 Client distribuiti nei padiglioni 11, 30 e 2. 
Gli utenti che accedono al sistema sono circa 90 tra Medici, Fisici, TSRM, Infermieri, Specializzandi ed Amministrativi.

L’attuale antivirus Aziendale  è McAfee server e client


	REQUISITI MINIMI

	Aggiornamenti della rete informatica:

	· Il nuovo sistema informativo dovrà supportare il nuovo acceleratore lineare dotato di VMAT secondo le specifiche del Lotto1 indipendentemente dal fornitore senza alcun onere aggiuntivo
· dovrà essere in grado di interfacciare gli altri apparecchi presenti in Radioterapia:

- Siemens Primus 6-10 MV, Primeview version. 2.1.657 

- Siemens Primus 6-18 MV, Primeview version. 2.1.657 

- Siemens Oncor 6-18 MV, Coherence Therapist Workspace version. 1.0.657
· Dovrà conservare i dati storici esistenti garantendo la migrazione completa.

	Configurazione Hardware Server:

	· Dovrà essere prevista un’infrastruttura hardware completa di Rack
· costituita da un cluster di Blade server collegati con doppia fibra ottica ad una Storage Area Network con capacità complessive di almeno 5TB.

· Il sistema dovrà prevedere un backup dedicato e automatico. 
· Dovrà essere garantita la sicurezza dei dati ed il loro ripristino in tempi rapidi.

	Configurazione Hardware dei Clients:

	· Attualmente il sistema LANTIS garantisce la funzionalità completa delle Unità Operative proprio grazie all’accesso simultaneo da 45 postazioni client, alle informazioni cliniche dei pazienti, 
· Il sistema proposto deve essere installato sui client esistenti o in alternativa ne dovranno essere forniti di nuovi con caratteristiche idonee, in funzione della ricognizione effettuata dalle ditte partecipanti, secondo le specifiche del capitolato. 

	Configurazione Software del Sistema:

	· Dovrà essere possibile associare al piano di cura in formato DICOM RT, un file in formato pdf e Microsoft MSWord contenente tutte le informazioni del piano di cura (Isodosi per ogni fetta, BEV e DRR per ogni campo, DVH, etc).

· Viene richiesta la funzionalità per l’analisi statistica con software dedicato che permetta la visualizzazione grafica delle query effettuate al database. 
· Si richiede formazione specifica sul software per analisi fornito.

· Il sistema deve permettere la revisione, tramite funzione di registrazione/fusione, tra le immagini di riferimento e quelle di controllo, oltre alla possibilità di approvazione e firma delle stesse.

· Il Cluster Server dovrà essere fornito con autonomo anti-virus completo di licenze per l’aggiornamento, oppure deve essere garantita la compatibilità con l’antivirus Aziendale. 
· Il Cluster Server dovrà essere aggiornato mensilmente con i security up-date consigliati da Microsoft
· Ogni Client fornito dovrà essere completo di licenza Microsoft Office – (almeno i 45 client attuali)


	Conservazione del data Base:

	· La sostituzione del sistema LANTIS dovrà prevedere una migrazione completa del database Pervasive SQL di Lantis, compresi allegati ed immagini. 
· Il nuovo sistema dovrà essere fornito con un adeguato numero di licenze che permetta la completa funzionalità dei reparti.


	Caratteristiche EMR in Radioterapia:

	· Il nuovo sistema dovrà aver tutte le attuali potenzialità di Lantis ed essere costituito da un data base unico per i dati anagrafici, clinici e di trattamento dei pazienti con gestione delle immagini DICOM 3.0 e DICOM RT. 

· Viene richiesta la funzionalità di cartella clinica elettronica, in accordo con i programmi Aziendali, che preveda la gestione di: diagnosi, stadiazione clinica e patologica della malattia, esame obiettivo, prescrizioni, trattamenti effettuati, visite di controllo, note, trascrizioni, segni vitali, follow-up ed immagini.

· Dovrà consentire inoltre la gestione delle risorse del servizio consentendo agli utenti di consultare e visualizzare le attività programmate a livello di paziente, membro del personale, luogo o settore di attività.
· Dovrà permettere la creazione di report statistici e consentire lo scambio di informazioni alla rete ospedaliera tramite protocollo HL7.
· In particolare dovrà essere in grado di importare l’anagrafica completa dei pazienti, la lista degli appuntamenti presi al CUP e dovrà essere in grado di esportare la completa rendicontazione della attività delle Unità Operative interessate oltre ad un documento riassuntivo contenente informazioni sulla diagnosi, prescrizione e terapie eseguite che possa essere salvato sulla cartella clinica ospedaliera generale.
Tutti gli oneri derivanti dalla realizzazione di quanto sopra saranno totalmente a carico della ditta aggiudicataria. In particolare eventuali costi per la collaborazione con altri soggetti coinvolti in questa attività.

· Inoltre si richiede la possibilità di visualizzare le foto, i diagrammi e le note di setup del paziente acquisite durante la fase di simulazione, su monitor da installare all’interno di tutti i Bunker di teleterapia esistenti (n° 4).
· Tutte le operazioni di cui sopra, di collegamento tra EMR e la rete informatica aziendale saranno a carico della ditta aggiudicataria.


	Caratteristiche del PACS  in Radioterapia:

	· La Radioterapia dell’AOSP necessita di un PACS capace di trattare tutti gli oggetti RT specifici definiti dallo standard DICOM. 
· Dovrà garantendo le funzioni di storage, query-retrive e visualizzazione degli oggetti RT


ALTRE CARATTERISTICHE 

(OGGETTO DI VALUTAZIONE)
Riferimento Lotto 2
Per quanto riguarda le caratteristiche del PACS RT, le scelte potranno essere fondamentalmente due:

· Acquisizione di un PACS – RT dedicato in grado di interfacciarsi con l’ EMR ed il PACS Aziendale
· Utilizzare il PACS Aziendale concordando con la ditta fornitrice la gestione specifica della Radioterapia, garantendo le funzioni di storage, query-retrive e visualizzazione degli oggetti RT.
Sarà valutato positivamente il minor tempo per la migrazione completa del database.
Saranno valutate positivamente proposte che tengano conto delle evoluzioni tecnologiche più recenti.
DIRETTIVE E NORME TECNICHE DI RIFERIMENTO

· Dispositivi Medici conformi alla Direttiva Europea 93/42, recepita dal Decreto Legislativo 46/97; inclusi adeguamenti alla Direttiva 2007/47

· Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche che possono creare o essere influenzate da campi elettromagnetici conformi alla Direttiva Europea 89/336 (Compatibilità Elettromagnetica);

· Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche ad alimentazione elettrica a corrente alternata (50-1000 V) e continua (75-1500 V) conformi alla Direttiva Europea 73/23 (Bassa Tensione);

· Apparecchiature Elettromedicali conformi alla norma CEI 62.5 (EN60601-1) e successive modifiche ed integrazioni, e relative norme particolari;

· Sistemi Elettromedicali conformi alla norma CEI 62.51 (EN60601-1-1) e successive modifiche ed integrazioni;

· Dispositivi rispondenti al Decreto Legislativo 81/08 – tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro  e successive modifiche ed integrazioni;

· Dispositivi rispondenti al DPR 459/96 (Regolamento di attuazione delle Direttive Europee 89/392, 91/368, 93/44, 93/68, 98/37 relative alle macchine) e successive modifiche ed integrazioni.

MANUALISTICA e ISTRUZIONI

Per ognuno dei dispositivi offerti dovrà essere fornito:

· un manuale d’uso cartaceo conforme alla normativa applicabile (93/42 Dispositivi Medici , secondo le variazioni introdotte da 2007/47),

· un manuale d’uso, preferibilmente in formato digitale, perfettamente identico a quello cartaceo,

· un manuale tecnico (service), preferibilmente in formato digitale, contenente gli schemi elettrici e tutte le istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva dei dispositivi.

CARATTERISTICHE MINIME

SERVIZIO ASSISTENZA POST VENDITA

(PENA L’ESCLUSIONE E LA NON AMMISSIONE ALLA GARA)
FORMAZIONE PERSONALE SANITARIO

La formazione dovrà essere adeguata per consentire l’utilizzo clinico di ogni parte del Sistema Informatico.

Dovranno essere comprese e specificate nell’offerta le collaborazioni tecnico-scientifiche pre e post vendita (addestramento personale medico, fisico e tecnico, anche non in sede) da concordare con i diversi utilizzatori.

Dovrà essere assicurata la possibilità di ripetere iniziative formative durante tutta la durata del contratto, soprattutto per nuovi software.
ASSISTENZA TECNICA E MANUTENTIVA

La ditta aggiudicataria deve garantire il mantenimento in efficienza e secondo gli standard qualitativi e di sicurezza previsti dal fabbricante e dalle norme vigenti per almeno 10 anni dal collaudo (assistenza tecnica e fornitura parti di ricambio originali)

Tempi di intervento: entro massimo 8 ore lavorative dalla richiesta di intervento

Tempi di risoluzione e ripristino: entro massimo 16 ore lavorative dalla richiesta di intervento

La tipologia di assistenza tecnica fornita dovrà essere tipo full risk; dovranno essere comprese la manutenzioni programmate preventive (MPP), rispettando la periodicità e le modalità previste del fabbricante;
La ditta dovrà garantire Assistenza remota tramite VPN.  

Le suddette condizioni sono da ritenersi valide nel caso di noleggio per tutta la durata del contratto (8 anni)
ATTIVITA’ DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA E DI COLLAUDO

	GLOSSARIO
	

	Nome 
	informazioni

	Progetto esecutivo

Cronotempogramma esecutivo
	Redatti dalla ditta aggiudicataria 

Trasmessi al Direttore dei Lavori di Installazione e al Direttore dell’Esecuzione

Validati da questi entro 30 giorni data consegna

	Verbale consegna dei locali/lavori
	Redatto dal Direttore dei Lavori di installazione

Trasmesso alla ditta fornitrice 

Trasmesso al Direttore dell’Esecuzione

Attesta la disponibilità dei locali e la possibilità di avvio della fornitura

	Verbale di installazione e messa in funzione
	Redatto dalla ditta fornitrice

Trasmesso al Direttore dell’Esecuzione

Attesta l’avvenuto completamento della fornitura e la possibilità d’uso sicuro della stessa

	Certificato di regolare esecuzione degli impianti e strutture
	Redatto dal Direttore dei Lavori dell’installazione

Trasmesso alla Commissione Collaudo

Attesta l’avvenuto completamento della fornitura e la possibilità d’uso sicuro della stessa

	Verbale esito prima fase collaudo
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Conservato agli atti UO Tecnologie Biomediche

	Verbale esito seconda fase collaudo
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Conservato agli atti UO Tecnologie Biomediche

	Richiesta risoluzione Non Conformità
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Trasmesso alla ditta fornitrice

Trasmesso per conoscenza alla UO utilizzatrice

Attesta carenze nella fornitura per le quali chiede risoluzione e evidenzia la tempistica massima per la risoluzione; riporta l’esito preliminare, specificando i punti vincolanti all’autorizzazione all’uso

	Comunicazione di autorizzazione all’uso
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Trasmesso alla UO utilizzatrice

Trasmesso alla ditta fornitrice

Attesta la chiusura della prima fase collaudo

	Comunicazione di Collaudo definitivo
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Trasmesso alla ditta fornitrice e alla UO Acquisti

Trasmesso per conoscenza alla UO utilizzatrice 

Attesta la chiusura del collaudo con esito POSITIVO

Evidenzia l’eventuale presenza di non conformità che possono dare luogo all’applicazione di penali

	Comunicazione di collaudo negativo
	Redatto dal Presidente commissione collaudo

Trasmesso alla ditta fornitrice e alla UO Acquisti

Trasmesso per conoscenza alla UO utilizzatrice

Attesta la chiusura del collaudo con esito NEGATIVO


Descrizione delle attività:

Il progetto esecutivo presentato dalla ditta aggiudicataria verrà validato dal Direttore dei Lavori dell’installazione e dal Direttore dell’esecuzione della fornitura entro 10 giorni  dalla consegna.

Contemporaneamente viene validato il cronotempogramma esecutivo che non potrà discostarsi da quello presentato in gara. 
Dalla data di stipula del contratto alla data del “Verbale di installazione e messa in funzione” il tempo complessivo dovrà essere quello indicata nel cronotempogramma esecutivo e non potrà essere superiore a 120 giorni solari continuativi (per l’intera realizzazione – messa in funzione). 

Il collaudo verrà articolato in due fasi: 
FASE 1  (autorizzazione all’uso): 

Il collaudo preliminare verrà effettuato solo a seguito di comunicazione scritta da parte della ditta fornitrice al Direttore dell’Esecuzione circa l’avvenuta consegna, installazione e messa in funzione del sistema offerto (“Verbale di installazione e messa in funzione”)
La Commissione ha il compito di:

· controllare la completezza della fornitura inclusa la presenza della manualistica richiesta;

· acquisire eventuale “Certificato di regolare esecuzione degli impianti e strutture” redatto dal Direttore Lavori dell’installazione.  

· verificare la corrispondenza ai requisiti di capitolato ed a quanto dichiarato dalla ditta fornitrice nei questionari;

· effettuare i controlli e le verifiche previsti dalle norme vigenti;

· verificare la presenza di un piano di formazione coerente con quanto presentato
La Commissione si impegna ad effettuare la prima fase del collaudo non oltre 30 giorni solari consecutivi dalla comunicazione scritta della ditta fornitrice dell’avvenuta consegna completa (verbale di installazione e messa in funzione). Tale tempo è tuttavia è da ritenersi al netto di eventuali richieste di chiarimento (“Richiesta risoluzione Non Conformità”).

Al termine delle verifiche la Commissione redige il Verbale esito prima fase collaudo contenente gli esiti della prima fase di collaudo,

Qualora siano presenti inadempienze da risolvere, la Commissione redige la “Richiesta risoluzione Non Conformità” che riporta in maniera esplicita:

· i punti vincolanti l’autorizzazione all’uso, da risolvere tassativamente entro 15 giorni solari consecutivi,  pena esito negativo del collaudo e

· i punti non vincolanti l’autorizzazione all’uso che devono in ogni caso essere risolti prima del termine del collaudo (FASE 2)

Se gli esiti della valutazione sono positivi o se le inadempienze evidenziate non compromettono l’uso sicuro della fornitura la commissione il presidente della Commissione collaudi redige la “Comunicazione di autorizzazione all’uso“ che: 
· conclude la Prima Fase del collaudo
· abilita gli operatori e la ditta fornitrice ad avviare il piano di formazione e addestramento del personale per l’uso dell’apparecchiatura.

Se le inadempienze evidenziate possono compromettono l’uso sicuro della fornitura la Commissione sospende la valutazione fino al la totale risoluzione delle problematiche. 

Trascorsi 15 giorni solari continuativi dalla “Richiesta risoluzione Non Conformità”, in assenza di completa risoluzione, la Commissione trasmette la “Comunicazione di collaudo negativo”
FASE 2 (collaudo definitivo):

La seconda fase del collaudo inizierà dopo la data di invio della “Comunicazione di autorizzazione all’uso“ 
Il collaudo avrà la durata necessaria per un controllo completo del sistema fornito, della funzionalità dello stesso e della formazione/addestramento del personale.  

La Commissione si impegna ad effettuare la seconda fase del collaudo non oltre 30 giorni solari consecutivi dall’inizio della FASE 2. Tale tempo è tuttavia è da ritenersi al netto di eventuali richieste di chiarimento (“Richiesta risoluzione Non Conformità”).

Al termine delle verifiche la Commissione redige il Verbale esito seconda fase collaudo contenente gli esiti della seconda fase di collaudo.

Qualora siano presenti inadempienze da risolvere, la Commissione redige la “Richiesta risoluzione Non Conformità” che riporta in maniera esplicita:

· i punti vincolanti la chiusura del collaudo, da risolvere tassativamente entro 15 giorni solari consecutivi,  pena esito negativo del collaudo e

· i punti non vincolanti la chiusura del collaudo che, qualora non entro risolti 15 giorni solari consecutivi, pur portando alla chiusura del collaudo, possono dar luogo all’applicazione di penali 

Se gli esiti della valutazione sono positivi o comunque le inadempienze residue non sono ritenute vincolanti, la Commissione collaudi redige la “Comunicazione di collaudo definitivo “ che: 

· conclude la Seconda Fase del collaudo
· da avvio alla garanzia 
· autorizza la liquidazione della fattura
Se le inadempienze residue sono ritenute vincolanti, la Commissione trasmette la “Comunicazione di collaudo negativo”
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