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Articolo n.  1 – Oggetto della fornitura

Il presente capitolato ha per oggetto:

· l’acquisto di sistemi di Computed Radiography (CR) per la digitalizzazione delle immagini provenienti da varie diagnostiche radiologiche e relativi plates (120), le cui caratteristiche sono meglio dettagliate nei paragrafi successivi;

· l’acquisto di sistemi “hard-copy” di stampa laser a secco (“dry laser”) su pellicole radiologiche;

· la fornitura delle pellicole radiologiche per i sistemi di stampa laser a secco necessarie a soddisfare il fabbisogno delle varie Unità Operative afferenti al Dipartimento di Immagini, secondo le quantità indicative esplicitate al successivo art. 4 relativo ai volumi di attività delle varie diagnostiche;

occorrenti all’Ospedale Maggiore di Milano. I materiali, nella vigenza del contratto, dovranno essere conformi alle prescrizioni imposte dalla legislazione in vigore in Italia e dal presente capitolato.

Articolo n. 2 - Obiettivi dell’appalto

Gli obiettivi che si intendono perseguire con la fornitura dei sistemi di cui all’articolo 1 e del relativo materiale di consumo sono quelli di seguito descritti:

· realizzazione di un sistema di produzione di immagini radiologiche efficiente ed adeguato alle nuove tecnologie di stampa che consentono di eliminare i prodotti chimici nella fase dello sviluppo del materiale sensibile, ottenendo il duplice vantaggio di eliminare le spese ed i problemi connessi al loro smaltimento, e di ridurre i tempi di fermo macchina caratteristici dei precedenti sistemi di stampa laser a umido;

· digitalizzazione, attraverso la tecnologia dei fosfori a memoria fotostimolabili, delle immagini radiologiche ottenute da qualsiasi modalità diagnostica, al fine di migliorare le performances cliniche e organizzative del dipartimento di immagini, anche in funzione della futura evoluzione verso un sistema di gestione e archiviazione informatizzata delle immagini radiologiche RIS-PACS, la cui acquisizione è in corso;

· progressiva centralizzazione organizzativa della refertazione degli esami radiologici eseguiti nei vari poli, utilizzando il supporto digitale che consente alle immagini di essere trasferite in tempo reale, al fine di ottimizzare l’impiego delle risorse umane (medici e tecnici radiologi) e di abbreviare il tempo di latenza esecuzione – refertazione – distribuzione degli esami radiologici;

· come previsto dall’attuale normativa vigente (decreto legislativo 187/2000), è responsabilità penale dello specialista utilizzare i sistemi di diagnostica per immagine che comportino la più bassa irradiazione possibile del paziente in base all’indicazione clinica dell’esame diagnostico. È noto che i sistemi di radiologia digitale consentono una riduzione documentata della dose rispetto ai sistemi di radiologia tradizionale pari al 30-40%. Inoltre l’ampia latitudine di esposizione dei sistemi digitali consente di ridurre a zero le ripetizioni degli esami radiologici dovute ad errori di esposizione con conseguente risparmio di dose, tempo e materiale di consumo.

Articolo n. 3 – Reparti interessati

I reparti interessati dalla gara sono i seguenti, suddivisi in tre lotti differenti in ragione delle specifiche necessità:
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1° lotto: 

· Radiologia del Pronto Soccorso padiglione Guardia: 

fornitura di n. 1 stampante laser a secco, che dovrà ricevere le immagini provenienti almeno dalle seguenti modalità diagnostiche: TAC GE LightSpeed, Telecomandato Mecall, Sistema di digitalizzazione CR Fuji FCR 5000 PLUS;

2° lotto:

· Radiologia padiglione Zonda :

fornitura di n. 1 sistema CR MULTISLOT con n. 2 stampanti laser a secco, le quali dovranno prevedere la possibilità di ricevere i segnali, oltre che dal CR stesso, anche da altre modalità diagnostiche aventi in uscita un segnale di tipo digitale (almeno 4).

· Radiologia padiglione Cesarina Riva : 

fornitura di n. 1 sistema CR MULTISLOT con n. 1 stampante laser a secco, che dovrà essere in grado di ricevere le immagini oltre che dal CR anche da almeno altre 3 modalità diagnostiche digitali.

· U. O. Neuroradiologia padiglione Beretta Neuro : 

fornitura di n.1 sistema CR MULTISLOT con n. 1 stampante laser a secco, in grado di ricevere le immagini, oltre che dal CR fornito, anche da tutte le modalità diagnostiche dell’U.O. di Neuroradiologia, comprese quelle del piano seminterrato (TAC ULTRA Z e Risonanza Magnetica modello Edge Eclipse, entrambe fornite dalla ditta ex Marconi Medical Systems, ora Philips Medical Systems) .

· Radiologia di Via Pace (comprensiva della sezione di mammografia):

fornitura di n. 1 sistema CR A SINGOLO SLOT con n. 1 stampante laser a secco. Il CR deve essere in grado di digitalizzare sia le immagini provenienti dalla radiologia tradizionale che dalle mammografie (l’Ente si riserva la facoltà di non procedere all’aggiudicazione del presente sistema e della relativa stampante qualora ritenesse non conveniente il rapporto tra impegno economico e volume di attività).

3° lotto

· U. O. Medicina Nucleare padiglione Granelli : 

fornitura di n.1 stampante laser a secco, avente in ingresso almeno le seguenti modalità diagnostiche: PET Siemens, gamma camera GE, n. 3 gamma camere Philips.

Articolo n. 4 – Volumi di attività 

Nella tabella allegato A al presente capitolato sono descritti i volumi di attività per singola Unità Operative ed i formati delle pellicole.

Possono essere richiesti alla ditta aggiudicataria forniture di pellicole di altri formati e tipi.

I quantitativi indicati, stimati sulla base del consumo dell’anno precedente, non impegnano l’Ente, potendo subire variazioni in più o in meno nel corso della fornitura in relazione al consumo, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezioni di sorta.
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Il termine di scadenza del materiale oggetto della fornitura non deve essere inferiore a dodici mesi.

La merce deve essere conforme a quanto stabilito dalle leggi e dai regolamenti vigenti in materia di produzione e commercio di materiale radiografico.

Articolo n. 5 – Specifiche tecniche dei sistemi e dei materiali

Le ditte dovranno presentare un dettagliato progetto comprendente la descrizione dei sistemi offerti, che, fermo restando le necessità minime evidenziate all’articolo 3 del presente capitolato, dovranno in ogni caso essere in numero adeguato a soddisfare la quantità di esami e la logistica del dipartimento.

Dovranno inoltre essere dettagliatamente descritti la tipologia, la distribuzione e le funzionalità di tutti quei servizi e/o accessori collegati ai sistemi offerti che la ditta ritiene di offrire per garantire il buon funzionamento dei vari sistemi e per ottimizzare l’integrazione complessiva alle apparecchiature esistenti in reparto.

Si fa inoltre obbligo alle ditte, pena l’inammissibilità alla gara, di effettuare un sopralluogo dei locali interessati, con modalità da concordare con le U.O. del Dipartimento di Immagini e l’Ufficio Tecnico, durante il quale verranno specificate in dettaglio tutte le modalità diagnostiche che devono essere collegate ai sistemi offerti,  e il tipo di segnale in uscita da tali modalità diagnostiche.

Le apparecchiature offerte (CR e sistemi di stampa) dovranno soddisfare le specifiche minime di seguito indicate, e, perché l’Ente possa valutare se tali specifiche minime siano soddisfatte o meno, la Ditta dovrà fornire adeguata e dettagliata documentazione, comprendente almeno:

· i questionari tecnici allegato n. 1 e 2, che costituiscono parte integrante del presente capitolato, debitamente compilati e firmati in ogni loro parte dal Legale Rappresentante della ditta partecipante alla gara;

· schede tecniche, brochures o altro materiale illustrativo dal quale desumere le caratteristiche delle apparecchiature offerte;

· standard DICOM e relative modalità implementate sui sistemi offerti;

· elenco delle installazioni già avvenute in Italia di sistemi costituiti da apparecchiature della stessa tecnologia delle apparecchiature offerte, con dettaglio del nome e del numero di telefono della persona di riferimento del sito, e indicazione del numero di addetti all’assistenza (relativamente a sistemi CR e stampanti a secco) in Lombardia e nel resto d’Italia.

LOTTO 1 - STAMPANTE LASER A SECCO PER IL PRONTO SOCCORSO 

La stampante fornita per il Pronto Soccorso, obbligatoriamente di tecnologia laser a secco, deve essere ad elevata produttività e alta definizione; dovrà inoltre prevedere la piena compatibilità con il sistema complessivo di digitalizzazione delle immagini già installato presso il Servizio di Radiologia del Pronto Soccorso e di proprietà dell’Ente (Computed Radiography modello FCR 5000 PLUS della ditta Fuji Medical Systems): pertanto, per il trasferimento delle immagini dal CR esistente alla stampante laser fornita, dovrà essere realizzato un collegamento che preservi la qualità dell’immagine in ingresso alla stampante e garantisca la piena continuità d’esercizio.

Tale stampante dovrà stampare in rete le immagini provenienti dalla TAC del Pronto Soccorso (modello Light Speed della ditta GE Medical Systems) e dal telecomandato Mecall.
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Analogamente, la ditta aggiudicataria di questo lotto dovrà farsi carico di predisporre un collegamento informatico che permetta, in caso di fermo macchina della stampante fornita, di ottenere la stampa via rete delle immagini provenienti dal CR Fuji sull’altra stampante laser già presente in Pronto Soccorso e di proprietà dell’Ente (sttampante laser a secco Dry View 8700 della ditta Kodak in sala diagnostica TAC).

Essa dovrà possedere le seguenti caratteristiche minime:

· interfaccia utente ergonomica e facilità d’uso;

· scansione fascio laser a semiconduttore di diametro non superiore a 100 μm;

· risoluzione spaziale per il formato 35 x 43 non inferiore a 10 pixel / mm;

· risoluzione di contrasto pari almeno a 4096 livelli di grigio (12 bit);

· gestione in linea di almeno tre formati a scelta dell’utilizzatore, con selezione automatica del formato corretto in base alle immagini da riprodurre;

· produttività oraria per il formato 35 x 43 non inferiore a 120 pellicole / ora;

· elevata stabilità delle pellicole prodotte;

· densitometro incorporato per il controllo automatico di tutte le variabili delle pellicole stampate.

LOTTO 2 – SISTEMI CR E STAMPANTI LASER A SECCO
Il sistema di Computed Radiography fornito deve consentire l’acquisizione digitale delle immagini dalle diverse modalità diagnostiche e la successiva trasmissione al sistema di stampa laser.

I sistemi CR forniti devono soddisfare le seguenti caratteristiche minime:

· tecnologia di acquisizione della radiazione X basata su rivelatori ai fosfori fotostimolabili;

· interfaccia utente ergonomica e facilità d’uso;

· disponibilità di rivelatori ai fosfori per esami di radiologia generale aventi almeno i seguenti formati  35 x 43, 24 x 30; 18 x 24;

· risoluzione spaziale in acquisizione della matrice immagine non inferiore a 5 pixel / mm nel formato 35 x 43;

· livelli di grigio utilizzati per la quantizzazione del segnale immagine non inferiore a 1024 (pari a 10 bit/pixel);

· produttività oraria per il formato 35 x 43 non inferiore a 50 immagini / ora;

· disponibilità di uno o più terminali operativi remoti, da installare laddove il paziente viene esaminato, che consentano tramite un collegamento in rete l’inserimento dei dati relativi al paziente, la rielaborazione degli esami e il benestare di stampa;

· disponibilità di algoritmi di elaborazione dei dati immagine;

· conformità allo standard DICOM almeno per le modalità Storage, Worklist Management, Basic Grayscale Print Management.

I CR forniti devono avere un sistema di archiviazione locale su supporto non riscrivibile secondo le normative vigenti (CD ROM, DVD o MOD), dimensionato secondo le esigenze di ciascuno dei reparti interessati, con relativo sistema informatizzato di accesso-gestione-stampa dei dati archiviati (tale sistema dovrà essere quotato dalla ditta come “opzionale” ma non sarà considerato ai fini dell’aggiudicazione).

In particolare, il sistema di Via Pace dovrà consentire l’acquisizione digitale sia delle immagini radiologiche tradizionali, sia di quelle mammografiche. Dovrà avere inoltre la disponibilità di rivelatori ai fosfori fotostimolabili per esami di mammografia di formato dedicato (almeno il 18 x 24) e una adeguata risoluzione spaziale nella rivelazione di immagini mammografiche (non inferiore a 8 pixel / mm) 
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I sistemi di stampa devono consentire la riproduzione, mediante tecnologia laser a secco, sia delle immagini di radiografia convenzionale  acquisite dai sistemi CR installati che delle immagini relative agli altri segnali digitali provenienti dalle diverse modalità diagnostiche collegate alla stampante. 

Tale sistema deve inoltre possedere le seguenti caratteristiche minime:

· interfaccia utente ergonomica e facilità d’uso;

· scansione fascio laser a semiconduttore di diametro non superiore a 100 μm;

· risoluzione spaziale per il formato 35 x 43 immagine non inferiore a 10 pixel / mm;

· risoluzione di contrasto pari almeno a 4096 livelli di grigio (12 bit); 

· gestione in linea di almeno tre formati a scelta dell’utilizzatore, con selezione automatica del formato  corretto in base alle immagini da riprodurre;

· produttività oraria per il formato 35 x 43 non inferiore a 100 pellicole / ora;

· elevata stabilità delle pellicole prodotte;

· densitometro incorporato per il controllo automatico di tutte le variabili delle pellicole stampate.

In particolare, il sistema di stampa per Via Pace dovrà consentire la riproduzione, mediante tecnologia laser a secco, sia delle immagini di radiografia convenzionale, sia di quelle di mammografia acquisite dal sistema CR fornito, tramite la rete informatica ospedaliera già esistente o mediante collegamenti informatici predisposti dalla ditta stessa. Tale stampante dovrà pertanto possedere, in deroga alle caratteristiche sopra elencate, le seguenti caratteristiche peculiari:

· scansione fascio laser a semiconduttore di diametro non superiore a 50 μm 

· risoluzione spaziale immagine non inferiore a 20 pixel / mm;

· gestione in linea almeno del formato 20 x 25;

· produttività oraria per tale formato non inferiore a 25 pellicole / ora.

Inoltre la stampante laser a secco in gara per la U.O.C. di Neuroradiologia dovrà essere messa in rete all’interno del servizio e collegata ad ogni diagnostica presente nel servizio nonché alla consolle ADW della GE. Dovrà altresì essere messa in rete con intercambiabilità con la stampante laser a secco già in uso nello scantinato del Beretta Neuro della ditta Kodak mod. Dryview 8700 Laser Imager.

LOTTO 3 - STAMPANTE LASER A SECCO MEDICINA NUCLEARE
La stampante laser fornita dovrà consentire la riproduzione, mediante tecnologia laser a secco, delle immagini provenienti dalle varie modalità diagnostiche presenti presso l’U.O. Medicina Nucleare.

Essa dovrà possedere le seguenti caratteristiche minime:

· interfaccia utente ergonomica e facilità d’uso;

· scansione fascio laser a semiconduttore di diametro non superiore a 100 μm;

· risoluzione spaziale per il formato 20 X 25 non inferiore a 10 pixel / mm;

· risoluzione di contrasto pari almeno a 4096 livelli di grigio (12 bit); 

· gestione in linea di almeno tre formati a scelta dell’ utilizzatore, di cui uno deve essere il f.to 20 x 25, con selezione automatica del formato corretto in base alle immagini da riprodurre;
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· produttività oraria per il formato 20 x 25 non inferiore a 100 pellicole / ora;

· elevata stabilità delle pellicole prodotte;

· densitometro incorporato per il controllo automatico di tutte le variabili delle pellicole stampate.

Le ditte dovranno prendere atto preventivamente della collocazione delle apparecchiature oggetto del presente capitolato da installarsi presso i servizi di radiologia interessati. A tal proposito si precisa che in data                                con inizio alle ore                                         con ritrovo presso il Servizio Tecnico dell’Ente, le ditte che intendono partecipare alla gara verranno accompagnate dal personale qualificato dell’Ente per effettuare il sopralluogo. 

Al termine del sopralluogo, che avverrà almeno 15 giorni prima della data stabilita per la consegna delle offerte, verrà rilasciato attestato di partecipazione debitamente vistato dal Responsabile dell’Ufficio Tecnico. Tale attestato dovrà essere allegato alla documentazione di gara, pena l’esclusione dalla stessa.

Caratteristiche delle pellicole radiografiche
Il materiale di consumo delle stampanti laser a secco dovrà rispondere pienamente a tutte le caratteristiche necessarie per la perfetta stampa delle immagini radiologiche e dovrà prevedere le seguenti proprietà:

· caratteristiche meccaniche:

· resistenza allo strappo, alla pressione ed alla accidentale piegatura

· elevata flessibilità

· elevata capacità di conservazione (scadenza non inferiore a 12 mesi dalla data di consegna)

· caratteristiche fisico-chimiche:

· minima igroscopicità

· minima caricabilità elettrostatica

· miglior contrasto/latitudine e sensibilità in relazione alla tipologia di esami

· proprietà generali:

· costanza di qualità

· pellicole assolutamente limpide, scevre da fregature, abrasioni, velature, macchie, punti neri e qualunque altra imperfezione

· qualità delle pellicole uniforme per tutta la fornitura.

Dovrà essere fornita dettagliata documentazione, schede tecniche e quant’altro necessario per la valutazione tecnica dei prodotti.

Articolo n. 6 – Addestramento - Manutenzione

Le ditte concorrenti dovranno corredare l’offerta di un piano dettagliato per la formazione e l’addestramento per il personale tecnico di vari servizi di radiologia, indicando:
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· la quantità di ore/giorni di addestramento ritenute necessarie;

· la modalità di formazione/addestramento (in gruppi, numerosità dei gruppi, individuale, in loco, presso latra sede, ecc.);

· la descrizione del contenuto dei corsi e del materiale di addestramento che verrà consegnato.

Le ditte concorrenti dovranno inoltre fornire l’assistenza formativa necessaria per i sistemi di controllo qualità, relativamente alla produzione ed alla stampa delle immagini prodotte.

La ditta aggiudicataria dovrà inoltre prevedere l’addestramento di due tecnici del Servizio interno di Ingegneria Clinica per l’intervento sulle apparecchiature nel caso di urgenza. 

Tale disponibilità dovrà essere espressamente dichiarata nella documentazione fornita in gara.

La fornitura delle apparecchiature (CR e stampanti laser) si intende comprensiva di 3 anni di garanzia di buon funzionamento e manutenzione full risk, comprendente la manutenzione programmata e un numero  illimitato  di interventi su  chiamata, incluse  le ore di viaggio,  le ore  di lavoro  effettuate  e le 

spese di trasferta, nonché tutte le parti di ricambio necessarie alle riparazioni, ad eccezione delle sole parti consumabili.

La ditta dovrà presentare una descrizione dettagliata degli interventi di manutenzione previsti, che definisca in maniera chiara:

· il piano di manutenzione preventiva e periodica, specificando la frequenza degli interventi preventivi, nonché le operazioni, le verifiche ed i controlli svolti in ciascun intervento;

· le modalità con cui sarà documentata l’esecuzione dei predetti interventi e l’esito dei relativi controlli;

· la disponibilità all’esecuzione di illimitati interventi su chiamata;

· il tempo medio di intervento (che in ogni caso non deve essere superiore a 8 ore lavorative) e il tempo di risoluzione del guasto;

· il tempo massima di fermo macchina ammesso in un anno solare, che in ogni caso non può essere superiore a 20 giorni / anno;

· l’indicazione di eventuali parti escluse dalla manutenzione perché ritenute parti consumabili. In questo caso dovranno essere specificati i prezzi di tali parti, che dovranno essere fissi ed invariati per 3 anni (pari al periodo di garanzia e manutenzione full risk compresa nel costo ).

La ditta dovrà obbligatoriamente dichiarare la propria disponibilità a fornire eventuale muletto di sostituzione in caso di tempo di fermo macchina della stampante laser o del CR superiore a 3 giorni lavorativi consecutivi, in maniera tale da consentire una adeguata continuità d’esercizio.

Il servizio di assistenza deve assicurare:

· installazione del sistema e successiva disinstallazione a fine periodo di prova se risultasse negativa;

· aggiornamenti gratuiti delle apparecchiature.

Articolo n. 7 – Campionatura

Entro il termine stabilito nel disciplinare di gara, al fine della valutazione qualitativa di cui al successivo art. 9, la ditta concorrente dovrà presentare, pena l’esclusione dalla gara, adeguata campionatura.
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Tutta la campionatura dovrà avere il marchio di fabbrica impresso sulla confezione e sulle singole pellicole e la data di scadenza stampata sulla scatola o su etichetta originale.

La campionatura dovrà essere corredata da esaustiva documentazione tecnica da cui si evincano le caratteristiche richieste all’art. 5.

La campionatura presentata da ciascuna ditta sarà esaminata e valutata da apposita Commissione tecnica nominata dall’Ente, antecedentemente alla data fissata per l’apertura delle buste contenenti l’offerta economica. Tale Commissione attribuirà i punteggi di cui all’art. 9 del presente capitolato ai sensi dell’art. 16 comma 1, lettera b) del D.L.vo n. 358/92.

Articolo n. 8 – Durata del contratto 

Il contratto per la fornitura delle pellicole avrà la durata di trentasei mesi. La data di decorrenza del contratto sarà stabilita nella deliberazione di aggiudicazione.

Articolo n. 9 – Offerta

La ditta concorrente dovrà presentare distinte offerte, tecnica ed economica, entrambe in busta chiusa, firmate sui lembi di chiusura con indicato sulle medesime rispettivamente “offerta tecnica” e “offerta economica”. Una terza busta dovrà contenere la documentazione amministrativa richiesta nel bando e nel disciplinare di gara. Sulla busta in parola dovrà essere indicato “documentazione amministrativa”.

Le tre buste dovranno essere contenute in un unico plico sul quale dovrà essere indicata, oltre alla ragione sociale della ditta, la scritta “Licitazione privata per la fornitura di pellicole radiografiche per trentasei mesi e l’acquisto di stampanti laser a secco e Computed Radiography”.

9.1 - Offerta tecnica

L’offerta tecnica, sottoscritta dal legale rappresentante, dovrà essere completa tassativamente di tutta la documentazione richiesta nel presente capitolato (art. 5).

Per Computed Radiography, stampanti e materiali di consumo la valutazione tecnica, per ciascun lotto, sarà effettuata sulla base dei seguenti aspetti:

· valutazione del progetto generale;

· adattabilità ai servizi di diagnostica esistenti presso i vari reparti del dipartimento di immagini;

· esame della documentazione tecnica richiesta e di ogni altra documentazione che la ditta riterrà opportuno presentare;

· valutazione operativa effettuata dalla commissione tecnica.

Al fine di offrire alla commissione tutti gli elementi per la valutazione operativa, la ditta si deve impegnare ad effettuare a proprie spese, pena l’inammissibilità alla gara, una sessione dimostrativa presso un locale dell’Ospedale Maggiore appositamente allestito dall’Ente, a seguito di specifica comunicazione scritta.
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Tale sessione dimostrativa prevede che la ditta metta a disposizione almeno un sistema CR e una stampante a secco per ognuno dei modelli offerti in sede di gara, corredati dell’occorrente materiale di consumo, per il tempo strettamente necessario per approntarne il funzionamento ed effettuare tutte le prove di valutazione dei parametri quantitativi  descritte di seguito; durante tale prova verrà effettuata la stampa di una o più immagini dai CR e dalle stampanti offerte, e dalle modalità diagnostiche identificate per la prova della  Fisica Sanitaria e delle Unità Operative del Dipartimento, scelte per ciascuno dei tre lotti tra quelle descritte a paragrafo 3 in ragione dell’effettivo utilizzo delle apparecchiature in ciascuno dei reparti interessati.

A seconda del numero e del tipo delle apparecchiature offerte, i parametri oggetto di valutazione potrebbero comprendere, secondo un protocollo di prova che verrà definito congiuntamente dal Servizio di Fisica Sanitaria e dal Radiologo, i seguenti:

PARAMETRI FISICI DEL CR

1. .  Linearità 

Questo test determina la risposta delle piastre ai fosfori e del sistema di lettura su un intervallo ampio intervallo di esposizione (da circa 1 a 100 μGy). Verrà valutata la variazione del rumore in modo inversamente proporzionale all’esposizione o l’aumento del rapporto segnale/rumore al crescere dell’esposizione.

2. Funzionalità del raggio laser del lettore CR

Con questo test vengono valutati la messa a fuoco, l’uniformità e la stabilità del raggio laser. Viene esaminata e valutata l’immagine fornita da un oggetto radiopaco (tipo riga metallica) mediante ingrandimento dell’immagine (con workstation di elaborazione delle immagini o con lente d’ingrandimento)

3. Risoluzione spaziale 

Viene valutata la capacità di risolvere la modulazione di mire di differente frequenza. La risoluzione spaziale può essere valutata con valori discreti corrispondenti alle varie frequenze spaziali o mediante la determinazione della Funzione di Trasferimento della Modulazione (MTF).

4. Uniformità di risoluzione 

Il test consente di verificare la messa a fuoco del sistema sulla superficie complessiva della piastra ai fosfori. Mediante una griglia metallica del tipo utilizzato tradizionalmente per il controllo del "contatto schermo pellicola" nei sistemi radiologici, sarà valutata sull’intero campo visivo l’immagine ottenuta, che deve essere nitida e priva di distorsioni.

5. Rapporto di formato (conservazione del rapporto di scala nelle due dimensioni) 

Il test consente di valutare che venga mantenuto il rapporto di formato, stimando la presenza di eventuali distorsioni  che possono derivare dalle procedure di formazione dell’immagine. Viene valutato (su video o su film) il rapporto tra le lunghezze di due dimensioni lineari di un oggetto radiopaco e confrontato con il rapporto delle dimensioni reali.

6. Controllo del ciclo di cancellazione 

Il test serve a evidenziare artefatti nelle immagini prodotte, nell’eventualità di una cancellazione non   completa  dell’immagine   precedente, in   particolare  se   una piastra   è stata   drasticamente
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sovraesposta (potrebbe richiedere l’esecuzione di più di un ciclo di cancellazione prima che l’immagine latente sia totalmente rimossa). Per effettuare il test, una piastra dovrà essere irraggiata con un valore elevato di radiazione incidente con un oggetto ad alto contrasto, leggerla e successivamente effettuare una nuova esposizione per verificare la permanenza di segnale residuo.

7. Produttività oraria 

Il test serve a verificare la produttività oraria indicata dal produttore. Si inserisce contemporaneamente nel caricatore della CR il maggior numero di cassette di medesimo formato; si registra il tempo per la produzione delle immagini inteso come il tempo intercorso tra l’avvio della procedura di lettura delle piastre e il momento in cui l’ultima immagine appare sul monitor di preview.

8. Analisi del rumore

Verranno eseguiti test di valutazione del rumore attraverso  la misura del  valore di NPS (Noise Power Spectrum) o del DQE (Detective Quantum Efficiency).

STAMPANTI E MONITOR DI PREVIEW PER LA VISUALIZZAZIONE

1. Calibrazione della laser printer 

Il test si applica alle stampanti laser collegate con l’apparecchiatura di Computed radiography. Si stampa l’immagine test a corredo dell’apparecchiatura (tipo SMPTE) e un’immagine di un fantoccio test e di una o più immagini cliniche (per ogni formato di pellicola disponibile) seguendo le istruzioni della stampante laser. Si verifica se l’immagine stampata è correttamente posizionata sulla pellicola, se sono presenti zone non uniformi e se sono visibili le sezioni di risoluzione ad alto e basso contrasto.

2. Calibrazione dei monitor di preview

Il test si riferisce ai monitor di preview utilizzati per la visualizzazione delle immagini ottenute da CR. Si utilizza un’immagine test (tipo SMPTE). Si verifica la visibilità delle sezioni di diverso contrasto (0% - 5% e 95% – 100%), delle sezioni di risoluzione ad alto e basso contrasto e delle zone costituite da aree estese alternativamente a bassa e alta densità.

Ulteriori valutazioni verranno effettuate sull’immagine stampata ottenuta da esami clinici, al fine di poter giudicare il risultato qualitativo finale del sistema complessivo costituito da CR e stampante laser.

I questionari di cui all’all. 1 e 2, che devono essere compilati dalla Ditta in ogni sua parte, hanno lo scopo di contribuire a descrivere le principali caratteristiche tecniche dei sistemi forniti. Pertanto, nel rispondere a tale questionario la Ditta dovrà far riferimento alle apparecchiature della stessa tipologia e modello di quelle offerte in sede di gara. 

Qualora i modelli offerti si differenzino a seconda del reparto di destinazione, occorrerà compilare un questionario per ciascuno di tali modelli

La tabella di valutazione prevede l’assegnazione di  punteggi i cui valori massimi sono quelli riportati nelle seguente griglie:
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LOTTO N.1 E LOTTO N. 3 – STAMPANTE LASER A SECCO

CARATTERISTICA
VALORE  MAX


TOTALE


Tecnico
Fisico
Clinico


Caratteristiche tecniche dei sistemi di stampa e pellicole


6
1
2
9

Valutazione prove quantitative della Fisica Sanitaria


0
6
3
9

Valutazione qualità dell'immagine


0
2
18
20

Interfaccia utente e facilità d'uso


1
0
4
5

Impatto organizzativo e adattabilità ai sistemi esistenti


3
2
3
8

Numero di addetti  all’assistenza tecnica in Lombardia e in Italia e installazioni in Italia di stampanti


4
0
0
4

TOTALE
14
11
30
55

LOTTO N. 2 – CR E STAMPANTI A SECCO

CARATTERISTICA
VALORE  MAX


TOTALE


Tecnico
Fisico
Clinico


Caratteristiche tecniche dei sistemi CR e Imaging Plates
3
1
2
6

Caratteristiche tecniche dei sistemi di stampa e pellicole


3
1
2
6

Valutazione prove quantitative della Fisica Sanitaria


0
6
3
9

Valutazione qualità dell'immagine


0
2
18
20

Interfaccia utente e facilità d'uso


1
0
3
4

Impatto organizzativo e adattabilità ai sistemi esistenti


2
1
3
6

Numero di addetti  all’assistenza tecnica in Lombardia e in Italia e installazioni in Italia di apparecchiature aventi la stessa tecnologia richiesta
4
0
0
4

TOTALE
13
11
31
55
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Per il servizio di assistenza:

sede, numero di fax cui rivolgersi, numero dei tecnici addetti al servizio (in Lombardia e in Italia) e nominativo del referente del servizio stesso, numero di apparecchiature (CR e stampanti) aventi la stessa tecnologia di quelle offerte ;

9.2 - Offerta economica

L’offerta economica dovrà indicare tra l’altro quanto di seguito specificato:

1. costo di ogni singola apparecchiatura, comprensiva di tre anni di garanzia di buon funzionamento e manutenzione full-risk come descritto all’art. 6 ;

2. costo di manutenzione full-risk delle apparecchiature per ulteriori 3 anni dalla data di scadenza della garanzia (tale costo concorre alla formazione del punteggio economico, ma l’eventuale contratto di manutenzione verrà sottoscritto di anno in anno, su richiesta dell’ente, al termine della garanzia);

3. percentuale di sconto sul prezzo a base d’asta sotto indicato:

A – f.to 20 x 25                                        
Euro 136,00   confezione da 100 pellicole

B – f.to 28 x 35 (o 26 x 36)                      
Euro 308,00   confezione da 125 pellicole

C – f.to 35 x 43                                         
Euro 468,00   confezione da 125 pellicole

D – f.to 20 x 25 (per mammografia)         
Euro 150,00   confezione da 100 pellicole

(il costo di ogni confezione moltiplicato per il fabbisogno nel triennio, indicato all’art.4, sarà uno degli elementi della valutazione economica).

I prezzi offerti, fissati al momento dell’aggiudicazione, resteranno fissi ed invariati per l’intero periodo della fornitura. Alla scadenza del triennio di valenza contrattuale, per gli anni successivi, considerata l’unicità del prodotto, potrà essere riconosciuta, a seguito di contrattazione, una revisione prezzi comunque non superiore all’indice ISTAT di inflazione su base annua.

Il prezzo fissato in sede di gara potrà essere utilizzato per l’acquisto di pellicole da utilizzare su stampanti di medesima tecnologia già di proprietà dell’Ente o di futura acquisizione. 

Articolo n. 10 – Aggiudicazione

L’aggiudicazione sarà effettuata a favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente più vantaggiosa (art. 16, comma 1, lettera b) del D.Lvo n. 358/92), previa valutazione e verifica della documentazione/offerta tecnica e della campionatura, per accertare positivamente la rispondenza di quanto proposto rispetto a quanto richiesto e l’attribuzione del punteggio per le caratteristiche qualitative.

I criteri di attribuzione del punteggio saranno i seguenti:
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PREZZO









max 45 punti

Saranno attribuiti 45 punti all’offerta economica col prezzo più basso e punteggi proporzionalmente inferiori alle altre ditte.

L’offerta di ogni ditta sarà determinata dalla somma dei costi di cui ai punti 1), 2), 3) dell’art. 9.2 del presente capitolato. 

QUALITA’









max 55 punti

Il punteggio minimo per l’ammissione  alla valutazione dell’offerta economica: punti 32/55.

L’aggiudicazione della fornitura avverrà a favore della ditta che avrà conseguito il punteggio maggiore ottenuto dalla somma dei due punteggi.

La gara sarà aggiudicata anche in presenza di una sola offerta valida.

Articolo n. 11 – Modalità di consegna delle apparecchiature e dei materiali

11.1 modalità di consegna, installazione, collaudo ed eventuale ritiro delle apparecchiature in caso di periodo di prova negativo

· la ditta aggiudicataria, entro quarantacinque giorni dalla data della richiesta/ordine, dovrà consegnare, a proprie spese e rischio, le apparecchiature presso i reparti utilizzatori, previo accordo con l’U.O. funzioni tecniche – Settore Ingegneria Clinica ;

· la ditta si farà carico dell’onere del trasporto, dell’installazione, della rimozione e del trasporto alla discarica dei relativi imballaggi; 

· entro quindici giorni dalla consegna la ditta dovrà effettuare, su richiesta dell’U.O. funzioni tecniche – Settore Ingegneria Clinica, tutte le operazioni di messa in funzione e di collaudo tecnico delle apparecchiature per il quale dovrà essere sottoscritto apposito verbale predisposto dall’U.O. funzioni tecniche – Settore Ingegneria Clinica;

· in caso di prova negativa, la ditta dovrà provvedere a sue spese alla disinstallazione delle apparecchiature ed al suo ritiro entro venti giorni massimo dalla richiesta dell’U.O. funzioni tecniche – Settore Ingegneria Clinica;

11.2 modalità di consegna dei materiali di consumo

· la ditta aggiudicataria dovrà effettuare le consegne direttamente, non a mezzo corriere, presso ogni radiologia dell’Ente, concordando preventivamente la stessa con il settore Farmaceutico;

· la merce dovrà essere consegnata a seguito dell’emissione di regolare ordine da parte dell’U.O. approvvigionamenti, nella quantità e qualità descritte nell’ordine stesso, entro cinque giorni dalla data di trasmissione dell’ordine;

· eventuali richieste di consegna urgente, trasmesse “via fax”, dovranno essere evase entro ventiquattro ore lavorative dalla trasmissione. La ditta qualora non fosse in grado di effettuare l’intera consegna urgente, dovrà garantire almeno un quantitativo in acconto; 

· al momento della consegna, i prodotti dovranno avere una validità residua di almeno 12 mesi;
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· i documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare fra l’altro: data e numero di ordine emesso dall’U.O. approvvigionamenti e quant’altro indicato dalle norme vigenti; nel medesimo documento, ovvero in apposita scheda allegata allo stesso, dovranno essere specificati obbligatoriamente: i numeri dei lotti di produzione, la data di scadenza dei medesimi, nonché il numero di confezioni per ogni lotto.

Articolo 12 – Eventuali aggiornamenti tecnologici

Eventuali variazioni nelle caratteristiche delle apparecchiature o dei materiali che dovessero intervenire nel periodo di validità del contratto, dovranno essere approvate dal Responsabile dell’U.O. di radiologia di concerto con il responsabile dell’U.O. funzioni tecniche e del Servizio farmaceutico, per quanto di rispettiva competenza e non comportare costi aggiuntivi.

Articolo n. 13 – Controlli/vizi sulle forniture

L’accettazione della merce non solleva il fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni in ordine a difetti od imperfezioni, a vizi apparenti ed occulti della merce consegnata, non potuti rilevare all’atto della consegna, ma accertati in seguito. 

Il fornitore per le singole consegne dichiarate non accettabili dovrà procedere, su comunicazione del Servizio farmaceutico, all’immediato ritiro della merce anche se tolta dall’imballaggio originale e sostituirla entro ventiquattro ore lavorative, con altra della qualità prescritta.

Nel caso in cui il fornitore non proceda alla tempestiva sostituzione, la merce rimarrà a disposizione del fornitore, senza alcuna responsabilità da parte dell’Ente per eventuali degradamenti o deprezzamenti che la merce dovesse subire. Decorso il predetto periodo la merce potrà essere smaltita ai sensi di legge ed il costo dello smaltimento sarà addebitato alla ditta.

Articolo n. 14 – Penalità/risoluzione contrattuale

Ogni contestazione circa eventuali inadempienze da parte della ditta aggiudicataria in ordine all’esecuzione dell’appalto verrà dall’Ente formalizzata con nota in cui potrà essere concesso termine per controdedurre.

Qualora le eventuali giustificazioni addotte dalla ditta non fossero ritenute accettabili dall’Ente, quest’ultimo potrà sanzionare l’inadempienza con una penalità da un minimo di € 260,00 ad un massimo di € 5.165,00 IVA esente, ai sensi dell’art. 15 del DPR 633/72.

La compensazione della penalità sarà effettuata mediante trattenuta sul primo pagamento, a favore della ditta, successivo alla data della comminazione della sanzione.

L’Ente si riserva di risolvere il contratto, dopo che siano state formalizzate tre contestazioni o al raggiungimento di penali per un importo limite di € 10.330,00, fatto salvo comunque il diritto al risarcimento del danno a favore dell’Ospedale Maggiore di Milano.

Con la risoluzione del contratto l’Ente incamererà la cauzione approvvigionandosi quindi presso altri fornitori in danno dell’aggiudicatario.
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Articolo n. 15 - Cauzione definitiva

La ditta aggiudicataria dovrà procedere alla costituzione del deposito cauzionale nella misura del 5% (cinque per cento) dell’importo netto di aggiudicazione del materiale radiografico. Il deposito cauzionale dovrà essere costituito secondo le seguenti modalità:

· in contanti;

· in titoli di Stato o garantiti dallo Stato con l’aumento del 10% (dieci per cento) per lo scarto d’uso;

· mediante fideiussione bancaria;

· mediante polizza assicurativa rilasciata da imprese di assicurazione regolarmente autorizzate all’esercizio del ramo cauzioni.

La durata del deposito cauzionale non può essere inferiore a tre anni a far tempo dalla data di aggiudicazione della fornitura.

Il deposito costituito in contanti, in titoli di Stato o garantiti dallo Stato dovrà essere effettuato presso il tesoriere dell’Ente, Banca Regionale Europea, sportello di Via Francesco Sforza, 28, Milano, oppure presso qualsiasi altro istituto abilitato all’esercizio del credito, purché lo stesso si impegni incondizionatamente, su semplice richiesta dell’Ente, a versare quanto ricevuto al tesoriere. 

Tale impegno dovrà risultare da dichiarazione rilasciata dall’istituto di credito.

Per il deposito costituito in contanti, presso il tesoriere dell’Ente, verrà istituito un libretto di risparmio al portatore; gli interessi che matureranno sul medesimo saranno di spettanza della ditta fornitrice.

Nel caso di deposito prestato in titoli, gli importi delle cedole maturate competono al prestatore della cauzione.

Il deposito cauzionale costituito tramite fideiussione bancaria o polizza assicurativa dovrà prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale e la sua operatività entro quindici giorni a semplice richiesta scritta dell’Amministrazione.

Articolo n. 16 - Pagamento fatture

Le fatture emesse dovranno essere rassegnate all'Amministrazione dell'Ospedale Maggiore di Milano - Via F. Sforza, 28 - Milano -, fatto salvo quanto previsto dall’art. 3 della legge 231 del 2002.

Articolo n. 17- Controversie

Per ogni controversia inerente sia lo svolgimento della gara sia la stipulazione e l’esecuzione del conseguente contratto, il Foro competente è esclusivamente quello di Milano.

ALL. 1 – questionario tecnico per Computed Radiography

ALL. 2 – questionario stampanti laser

ALL. A – volumi di attività

Allegato 1

QUESTIONARIO CR:

1 - Modello


2 - Costruttore


3 - Descrizione generale delle caratteristiche 

     dell' IP e del CR


4 - Formati disponibili di Imaging Plates


5 - Tipo di laser impiegato per la stimolazione


6 - Lunghezza d'onda del laser (nm)


7 - Potenza del laser (mW)


8 - Dimensione dello spot (mm)


9 - Risoluzione spaziale in acquisizione su formato 35 x 43 (pixel / mm)


10 - Risoluzione spaziale in acquisizione su formato 35 x 35 (pixel / mm)


11 - Risoluzione spaziale in acquisizione su formato 24 x 30 (pixel / mm)


12 - Risoluzione spaziale in acquisizione su formato 18 x 24 (pixel / mm)


13 - Risoluzione di contrasto in acquisizione ed in uscita  (n° di bit o n° dei livelli di grigio) 


14 - Interfaccia DICOM (S/N)


15 - Classi DICOM disponibili


16 - Interfaccia di comunicazione verso stampanti laser (descrivere in dettaglio)


17 - Sistema di immissione di dati paziente con badge o tastiera o barcode (S/N)


18 - Cassette utilizzate (descrizione)


19 - Sistema di movimentazione degli IP (descrizione)


20 - Vita media degli IP


21 - Numero di cassette inseribili simultaneamente


22 - Preprocessing automatico su valori di radiazione letti sul detettore (S/N)


23 - Regolazione di contrasto e densità (S/N)


24 - Produttività oraria alla massima risoluzione in formato 35 x 43 (immagini / ora)


25 - Produttività oraria alla massima risoluzione in formato 35 x 35 (immagini / ora)


26 - Produttività oraria alla massima risoluzione in formato 24 x 30 (immagini / ora)


27 - Produttività oraria alla massima risoluzione in formato 18 x 24 (immagini / ora)


28 - Possibilità di effettuare il collegamento ad un sistema RIS / PACS (S/N)


29 - Tempo di visualizzazione sul monitor di preview dell'immagine acquisita e di quella rielaborata per ciascun formato e alla max risoluzione (sec)


30 - Algoritmi di elaborazione delle immagini (elencare e descrivere)


31 - Capacità della memoria RAM (espressa in GB) e numero di immagini (specificando risoluzione, formato, tipo di immagine)


32 - Capacità di eventuali supporti di memoria su disco rigido (GB)


33 - Eventuali ulteriori sistemi di memorizzazione compresi (elencare e dettagliare modalità di archiviazione)


34 - Possibilità di comporre più immagini di un paziente su un unico film (S/N)


35 - Possibilità di by-pass della coda per esami urgenti (S/N)


36 - Accessori in dotazione al sistema (elencare, specificando se sono offerti o opzionali, e descrivere)


37 - Ulteriori caratteristiche ritenute peculiari (descrivere)


38 - Dimensioni e peso del sistema


Allegato 2

QUESTIONARIO STAMPANTI LASER

1 - Modello


2 - Costruttore


3 - Descrizione generale delle caratteristiche tecnologiche della stampante


4 - Tipo di sorgente (descrivere)


5 - Dimensioni del fascio spot laser (mm)


6 - Risoluzione spaziale formato 35 x 43 (pixel / mm)


7 – Risoluzione di contrasto (n° di bit o di livelli di grigio)


8 - Memoria di immagini sulla stampante (MB)


9 - Sistema di spoiling delle immagini (descrivere)


10 – Densitometro incorporato per controllo qualità delle pellicole stampate (S/N)


11 - Stampa immagini da rete DICOM (S/N)


12 - Possibilità di aggiunta di eventuali interfacce esterne per collegarsi a modalità DICOM o non DICOM (specificare)


13 - Gestione in linea di diversi formati (S/N)


14 - Elencare tipi di formato disponibili e descriverne le modalità di gestione


15 - Produttività oraria per ciascuno dei formati disponibili


16 - Numero di magazzini 


17 - Capacità e formato di ciascuno dei magazzini


18 - Possibilità di inserimento di uno stesso formato in diversi magazzini di raccolta (S/N)


19 - Ottimizzazione automatica della dimensione del film in funzione delle immagini indirizzate in stampa dai sistemi CR (S/N)


20 - Formattazione di stampa per composizione di immagini su singolo film (S/N)


21 - Dispositivo di controllo e gestione della stampante (descrivere)


22 - Ingombri e peso della stampante


23 - Ulteriori caratteristiche ritenute peculiari (descrivere)


ALLEGATO A – volumi di attività PRESUNTA ANNUA

1° LOTTO

· Radiologia di Pronto soccorso – padiglione Guardia:

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35              Quantità:  20.000

· Formato cm 35 x 43                              Quantità:  30.000

2° LOTTO

· Servizio di radiologia  - padiglione Zonda:

· Formato cm 20 x 25                               Quantità:    4.000

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35               Quantità:    4.000

· Formato cm 35 x 43                               Quantità:    8.000

· U.O.di Neuroradiologia - padiglione Beretta Neuro:

· Formato cm 20 x 25                               Quantità:     5.500

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35               Quantità:     5.100

· Formato cm 35 x 43                               Quantità: 105.000

· Servizio di radiologia  - padiglione Cesarina Riva:

· Formato cm 20 x 25                               Quantità:    4.000

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35               Quantità:    5.000

· Formato cm 35 x 43                               Quantità:    9.000

· Servizio di radiologia  - Via Pace:

· Formato cm 20 x 25                               Quantità:     1.000

· Formato cm 20 x 25 mammografia        Quantità:   10.000

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35               Quantità:        -

· Formato cm 35 x 43                               Quantità:     2.000

3° LOTTO

· U.O. Medicina Nucleare – padiglione Granelli

· Formato cm 20 x 25                               Quantità:  21.000

· Formato cm 26 x 36 o 28 x 35               Quantità:        -

· Formato cm 35 x 43                               Quantità:        -

