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Articolo 1 - Obiettivi della fornitura
Le tecnologie devono garantire:

· la massima sicurezza per gli operatori e i pazienti

· elevati standard di qualità e di accuratezza, per un miglior supporto diagnostico 

· l’aggiornabilità e la massima flessibilità 

· la massima continuità di erogazione e quindi ridurre al minimo i tempi di guasto e di indisponibilità dei dispositivi;

Pertanto i dispositivi offerti devono garantire:

· Performance e qualità idonea alle esigenze diagnostiche e operative
· Completa connettività con il sistema RIS-PACS dell’Azienda USL di Bologna 
· Garanzia di affidabilità del dispositivo e continuità di servizio attraverso modalità e organizzazione assistenza post-vendita adeguato ai volumi di produzione di cui all’allegato B (minimi tempi di fermo macchina programmati e su guasto, etc.)

· Adeguato programma di formazione degli utilizzatori
· Soluzioni atte a minimizzare i rischi legati all’utilizzo dei sistemi proposti
· possibilità di scalabilità e utilizzo di sistemi videobroncoscopici
Quanto proposto dalla Ditta Partecipante deve pertanto fornire soluzioni che consentano di rispettare gli obiettivi di carattere generale sopra indicati.

Articolo 2 – Conformità a disposizioni e norme

Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla legislazione vigente e alle norme tecniche specifiche di settore. In particolare 
· DISPOSITIVI MEDICI: D.Lgs 46/97 in recepimento delle direttive Europee sui Dispositivi Medici 93/42; D.Lgs  37/2010 di recepimento della Direttiva Europea 07/47 e smi

· Norme tecniche: EN 60601-1

· sistemi latex-free

Articolo 3 – Tipologia della fornitura 
Acquisto di 2 sistemi videoendoscopici per endoscopia gastroenterologica comprensivi di garanzia almeno 24 mesi; 
La fornitura include:

· fornitura e messa in servizio
· Redazione del verbale di corretta installazione

· Supporto alla stazione appaltante durante il collaudo

· Addestramento del personale tecnico e medico 

· Manutenzione dei sistemi 

Articolo 4  - Caratteristiche dei dispositivi

Ad offerte rispondenti ai requisiti tecnici indicativi di seguito riportati corrisponde un giudizio sufficiente; i giudizi più alti, come buono o ottimo, saranno attribuibili alle offerte che in rapporto agli obiettivi e alle necessità dell’Azienda evidenzino caratteristiche tecniche superiori; infine, alle offerte non in possesso dei requisiti indicativi potranno essere espressi giudizio negativi, come parzialmente inadeguato o inadeguato, senza pregiudicare la validità globale dell’offerta, fermo restando il raggiungimento della soglia di sufficienza.

	inadeguato
	parzialmente adeguato
	Sufficiente
	buono
	ottimo

	0
	0,25
	0,5
	0,75
	1


Le tecnologie offerte dovranno essere nuove di fabbrica e complete di tutti gli accessori necessari per il funzionamento.
Destinazione d’uso: SISTEMA VIDEO ENDOSCOPICO PER LA DIAGNOSTICA E INTERVENTISTICA DELL’APPARATO GASTRO-INTESTINALE
Caratteristiche tecniche richieste: 

NR. 2 SISTEMI COMPOSTI DA:

VIDEOPROCESSORE
· Digitale ad alta definizione per visualizzazione immagini di tipo HD;

· Dotato di adeguati sistemi di regolazione dell’intensità luminosa in modo automatico/manuale e per la correzione cromatica; 

· Dotato di sistema per la visualizzazione dei parametri impostati (bilanciamento del bianco, livelli di colore, livelli di contrasto, etc.) e di adeguato pannello di controllo per la modifica degli stessi;

· Dotato di almeno una uscita video digitale dedicata  all'interfacciamento a sistema di registrazione e/o visualizzazioni immagini in aggiunta al monitor richiesto, con connettore di tipo DVI;

· Dotato di Zoom;

· Interfacce di rete Ethernet LAN e Wi-Fi, quest’ultima avente le seguenti specifiche:

· Supporto a WPA2 con encryption AES

· Autenticazione su 802.1x (ovvero i certificati che hanno normalmente validità 3 anni) . Qualora il sistema non possa gestire i certificati è possibile utilizzare autenticazione tramite WPA2-Enterprise con password, algoritmo di cifratura AES , metodo di autenticazione: EAP-MSCHAPv2

· Gli Access Point lavorano sia a 2.4 che 5GHz e il SSID della rete potrebbe essere nascosto

· Modulo DICOM per la connessione al RIS/PACS Aziendale per Invio dati e immagini (storage) per la lettura della worklist e l’invio degli stati di avanzamento (MPPS)

FONTE LUMINOSA

· Fonte di luce fredda, regolabile, alta intensità luminosa (in grado di garantire un’ottima luminosità di potenza equivalente a quella di una lampada allo Xenon da 300W);

· Elevata temperatura colore;

· Elevato ciclo di vita;

· Lampada di emergenza con attivazione preferibilmente  automatica.

MONITOR

· Monitor medicale LCD a schermo piatto compatibile con l’alta definizione;

· Dimensioni di almeno 21”; 

· Elevata resa di colore;

· Elevati angoli di visuale, contrasto e luminosità;

· Dotato di un numero adeguato di entrate video analogiche e digitali.

CARRELLO ELETTRIFICATO

· Trasformatore d’isolamento di idonea potenza;

· Adeguate protezioni elettriche e meccaniche;

· Adeguato numero di prese di alimentazione (sotto trasformatore d’isolamento) per la connessione di tutta la strumentazione alloggiata;

· Comprensivo dei cavi di alimentazione separabili, per la connessione elettrica  delle apparecchiature alle prese del carrello;

· Numero di ripiani adeguato per il supporto di tutta la strumentazione proposta; 

· Ruote antistatiche con sistema frenante;

· Adeguato sistema di fissaggio del monitor.

NR. 5 VIDEOGASTROSCOPIO 
· Diametro del tubo di inserzione non superiore a 11 mm;

· Diametro del Canale operativo non inferiore 2,8 mm;

· Angolo di visione non inferiore a 120°;

· Elevata profondità di campo di visione;

· Ampie flessioni distali nelle quattro direzioni (up/down, destra/sinistra);

· Lunghezza operativa di almeno 1000 mm;

· CCD colore adatto alla visualizzazione in formato HDTV;
NR. 5 VIDEOCOLONSCOPIO

· Diametro del tubo di inserzione non superiore a 13,5 mm;

· Diametro del Canale operativo non inferiore a 3,7 mm;

· Angolo di visione non inferiore a 120°;

· Elevata profondità di campo di visione;

· Ampie flessioni distali nelle quattro direzioni (up/down, destra/sinistra);

· Lunghezza operativa di almeno 1200 mm;

· CCD colore adatto alla visualizzazione in formato HDTV;

La fornitura è da intendersi completa: 

· dei manuali d’uso in italiano (per le apparecchiature Biomediche conformi a quanto indicati nella direttiva 93/42/CEE e s.m.i.);

· del manuale tecnico con schemi elettrici (se previsti) di tutte le apparecchiature offerte (preferibilmente in formato digitale);

· dell’addestramento all’uso del personale utilizzatore;

· se richiesto, anche dell’addestramento del personale tecnico addetto alla manutenzione (AUSL o per conto AUSL) per l’esecuzione di manutenzioni correttive e preventive; in caso di partecipazione ad iniziative di formazione per gli aspetti suddetti la ditta aggiudicataria è tenuta a rilasciare un attestato di idoneità all’esecuzione delle attività oggetto dell’addestramento 

materiale di consumo

La ditta dovrà indicare chiaramente se e quale materiale di consumo sia necessario e se questo sia dedicato.

L’offerta economica dovrà essere comprensiva della quotazione di tutto il materiale di consumo dedicato.

sanificazione

Fermo restando quanto indicato in termini di reprocessing degli strumenti endoscopici, la ditta dovrà specificare le modalità di igienizzazione dei dispositivi (carrello, monitor, processore, etc...), considerando che l’AUSL ritiene auspicabile la compatibilità con derivati del cloro in grado di sviluppare una quantità di cloro disponibile (approssimabile al cloro attivo)  pari  a 500-1000 ppm oppure soluzioni idroalcoliche a base di clorexidina gluconato allo 0,5%.
Inoltre la Ditta aggiudicataria dovrà rendersi disponibile nel fornire alla Ditta terza deputata al reprocessing della tipologia di strumentazione in oggetto tutte le informazioni e indicazioni operative necessarie per il corretto esito della procedura, e tutto il materiale dedicato e necessario, ad un costo non superiore al prezzo di listino.
 Articolo 5– Consegna, installazione e messa in funzione dei dispositivi

I dispositivi dovranno essere consegnati a cura e spese della ditta aggiudicataria (trasporto, imballo, spese doganali) e messi in funzione entro 35 giorni solari data ordine. 

La consegna e l’installazione dei dispositivi richiesti dovranno essere preventivamente concordate con il referente indicato nell’ordine. 

Non sono disponibili magazzini, pertanto la consegna e l’installazione dovranno essere contestuali.

I sistemi dovranno essere consegnati “chiavi in mano”, dotati di tutti gli accessori e dispositivi necessari per il rispetto delle norme vigenti e senza nessun onere aggiuntivo rispetto a quanto previsto in offerta. 

L’importo offerto dalla Ditta concorrente è da intendersi compreso di ogni onere  per l’installazione e messa in servizio e tutte le attività necessarie a garantire il perfetto funzionamento delle apparecchiature fornite. 
Qualora il materiale non corrispondesse a quanto specificatamente aggiudicato/ordinato, sarà respinto alla Ditta aggiudicataria che dovrà sostituirlo con altro avente le caratteristiche richieste, rimanendo immutati i termini di scadenza e le eventuali penali per ritardata consegna di cui all’ordine originario.

La messa in funzione viene attestata da un preventivo collaudo di massima da parte della ditta aggiudicataria, preliminare a qualsiasi attività di collaudo, all’utilizzo  e alla formazione del personale. La messa in funzione viene attestata attraverso la predisposizione a cura della ditta aggiudicataria di un Verbale di installazione e messa in funzione, da consegnarsi all’Ingegneria Clinica-Direttore Esecuzione Contratto.

Saranno a carico della Ditta tutte le spese prevedibili, imprevedibili ed oneri della responsabilità civile verso terzi, inerenti alla fornitura stessa.

La Ditta Aggiudicataria dovrà consegnare, al momento della fornitura, per ognuno dei dispositivi,

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

· un manuale d’uso, preferibilmente in formato digitale, in lingua italiana 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, oltre a tutta la documentazione necessaria per il collaudo.

Articolo 6 – Collaudo di accettazione

Il collaudo verrà articolato in due fasi:

FASE 1  (autorizzazione all’uso): 
Effettuato solo a seguito di comunicazione scritta da parte della ditta fornitrice dell’avvenuta installazione e messa in funzione del sistema offerto (“Verbale di installazione e messa in funzione”). 
Il collaudo dovrà:

· accertare la completezza della fornitura, inclusa la presenza della manualistica richiesta;

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

· effettuare le verifiche strumentali necessarie e previste dai protocolli interni 

· verificare la presenza di un piano di formazione coerente con quanto presentato

La FASE1 dovrà concludersi entro 7 giorni solari consecutivi dalla comunicazione scritta della ditta fornitrice dell’avvenuta consegna (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 viene redatto un Verbale esito prima fase collaudo contenente gli esiti della prima fase di collaudo.

Qualora siano presenti inadempienze da risolvere, verrà inviato alla ditta aggiudicataria 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

· 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 viene inviata alla ditta la “Comunicazione di autorizzazione all’uso“ che: 

· conclude la Prima Fase del collaudo

· abilita la ditta fornitrice ad avviare il piano di formazione e addestramento del personale per l’uso dell’apparecchiatura (vedasi articolo 11 Informazione e addestramento)

Se le inadempienze evidenziate possono compromettere l’uso sicuro della fornitura la valutazione viene sospesa fino alla totale risoluzione delle problematiche. Trascorsi 15 giorni solari continuativi dalla “Richiesta risoluzione Non Conformità”, in assenza di completa risoluzione viene trasmessa “Comunicazione di collaudo negativo”

FASE 2 (collaudo definitivo):
La seconda fase del collaudo è finalizzata ad effettuare il controllo completo della funzionalità del sistema fornito - comprensivo dell’interfacciamento al sistema informativo, 

Tale fase dovrà essere conclusa entro 30 giorni solari consecutivi dalla “Comunicazione di autorizzazione all’uso“, al netto di eventuali richieste di chiarimento (“Richiesta risoluzione Non Conformità”). Alla ditta aggiudicataria verranno comunicate eventuali “Richieste risoluzione Non Conformità” riportanti 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 (collaudo positivo con riserva)

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

· conclude la Seconda Fase del collaudo

· dà avvio al contratto di fornitura

Se le inadempienze residue sono ritenute vincolanti, verrà comunicato alla ditta aggiudicataria la “Comunicazione di collaudo negativo”
Articolo 7 – Assistenza post-vendita:

Assistenza tecnica manutentiva
Si richiede la compilazione dell’Allegato B in cui vengano riportati i requisiti richiesti  per la garanzia e l’assistenza post-vendita (incluso addestramento).
I requisiti minimi richiesti e quanto indicato nell’allegato B, se migliorativo, sono  da intendersi validi per l’intero periodo della garanzia e per l’intero ciclo di vita, stimabile in almeno 8 anni; 

Requisiti minimi richiesti 

· Individuazione della ditta manutentrice autorizzata dal fabbricante. Gli operatori addetti all’assistenza tecnica dovranno avere capacità ed esperienza documentabile e dovranno essere opportunamente e costantemente formati ed informati. 

· Disponibilità ad assicurare manutenzione per almeno 8 anni data collaudo, incluse le attività preventive e periodiche previste dal fabbricante

· Durante la garanzia e in caso di stipula contratto full risk: 

· Illimitati interventi su chiamata per guasto o segnalazione malfunzionamenti 

· Ricambi e accessori inclusi 

· Manutenzione preventiva-periodica secondo periodicità e prescrizioni del fabbricante

· rilascio di evidenza delle attività eseguite, controfirmata da un rappresentante della UO utilizzatrice, trasmessa in formato elettronico entro 5 giorni lavorativi dalla chiusura all’Ingegneria Clinica manutenzioni.sic@ausl.bo.it  e alla Fisica sanitaria fisan@ausl.bologna.it ; per le manutenzioni preventive/programmate, tale evidenza deve essere completa della specifica check list compilata; 

· fornitura gratuita degli aggiornamenti hardware e software rilasciati durante la tutta la durata del contratto (finalizzati per migliorare la sicurezza o correggere anomalie di funzionamento)

· Garanzia Videoendoscopi: almeno 12 mesi dalla data di collaudo; omnicomprensiva. 

· Garanzia altri componenti del sistema (Carrello elettrificato, videoprocessore, fonte luminosa, monitor, etc): omnicomprensiva, almeno 24 mesi dalla data di collaudo;

· Impegno a garantire la manutenzione per almeno 8 anni dalla data di collaudo;

· Ricambi ed accessori offerti disponibili per almeno 8 anni dalla data di collaudo;

· Sconto sul listino del materiale di consumo sia dedicato che non dedicato valido per almeno 8 anni dalla data di collaudo;

· Assistenza Post-Vendita dei Videoendoscopi: 

· Tempo massimo di intervento per il ritiro dello strumento non superiore alle 8 ore lavorative dalla chiamata;

· Tempo massimo per la predisposizione del preventivo entro 3 giorni lavorativi dalla data di ritiro dello strumento;

· Tempo massimo per la riparazione del guasto (eventualmente con fornitura di apparecchio sostitutivo temporaneo) entro 5 giorni lavorativi dalla data di autorizzazione da parte dell’Ingegneria Clinica della riparazione del guasto;

· Assistenza  Post-Garanzia CON CONTRATTO di manutenzione non superiore al 12% del valore di offerta e valido per almeno 6 anni dalla data di collaudo;

· Assistenza Post-Vendita Sistema di Videoendoscopia (Carrello, Monitor, processore, fonte luminosa, etc)
· Tempo massimo di intervento entro 8 ore lavorative dalla chiamata;

· Tempo massimo ripristino (eventualmente con fornitura di apparecchio sostitutivo temporaneo) non superiore a 5 giornate lavorative dalla chiamata;

· Assistenza  Post-Garanzia CON CONTRATTO di manutenzione non superiore al 6% del valore di offerta e valido per almeno 6 anni dalla data di collaudo;

Informazione e addestramento del personale

Dovrà essere realizzata  tramite affiancamento di personale tecnico esperto al personale dell’Azienda USL . Dovrà permettere di:

· Avviare l’attività legata all’uso dei nuovi sistemi;

· Supplire ad eventuali carenze formative si dovessero riscontrare dopo la prima fase di addestramento;

· Fornire supporto a personale non ancora addestrato.

La valutazione verrà effettuato sulla base di quanto riportato nell’Allegato B e in particolare:
· Progetto finalizzato ad assicurare il mantenimento dell’addestramento del personale (esistente e neo assunto)

Requisiti minimi richiesti 

· La durata del programma di addestramento del personale sanitario dovrà garantire la  formazione di tutto il personale addetto all’utilizzo  e potrà essere organizzato in settimane non consecutive, se richiesto dai referenti Aziendali.
· Il programma presentato dovrà riportare la sintesi degli argomenti trattati e l’impegno orario previsto per l’addestramento e la proposta operativa per la formazione

· La ditta aggiudicataria dovrà attestare in un documento conclusivo a firma dello specialista di prodotto della ditta aggiudicataria, l’esito delle verifiche di apprendimento effettuate

· Disponibilità -senza oneri aggiuntivi- a reiterare le iniziative formative  qualora si rilevassero carenze formative o si verificasse la necessità di formare all’uso personale aggiuntivo

Articolo 8 - Dispositivo vigilanza:

La Ditta Aggiudicataria si impegna a notificare, a mezzo pec, ai Referenti Vigilanza Aziendali ogni richiamo, alerts o difetto di qualsiasi dispositivo o suo componente inclusi nella fornitura, entro 5 giorni solari dal primo annuncio in qualsiasi Nazione a meno di diverse indicazioni introdotte dal Regolamento Unico Dispositivi Medici 2017/745.
Eventuali interventi correttivi dovranno essere concordati con l’unità operativa utilizzatrice ed effettuati senza ulteriori aumenti dei tempi di fermo macchina rispetto a quelli previsti dal contratto. 
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