Azienda ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord

i ngegneria clinica
& heal th technol ogy assessnent

CAPITOLATO TECNICO PER L’ACQUISIZIONE
DI STRUMENTAZIONE DI FISICA SANITARIA PER VERIFICHE DOSIMETRICHE E QA PER
TECNICHE DINAMICHE DI TRATTAMENTO RADIOTERAPICO IMRT, IGRT, VMAT

Procedura: COTTIMO FIDUCIARIO

Classe Apparecchiature: STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA
Codici CND: 211908

Categoria/Gruppol/Tipologia:

2119080 STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA - COMPONENTI ACCESSORI
HARDWARE

2119082 STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA - COMPONENTI ACCESSORI
SOFTWARE

2119085 STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA - MATERIALI SPECIFICI

2119099 STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA NON ALTRIMENTI

CLASSIFICATA

Codice CIVAB: ---

Codice GMDN: CT2366 Dosimeters and associated devices
Quantita Richiesta: Un sistema composto da:
= n.1 matrice di rivelatori
= n.1fantoccio per VMAT
= SW e HW di acquisizione ed elaborazione dai
Importo a base d’asta (esclusa IVA): € 65.000,00 + IVA
Data Prevista Consegna: 4° TRIM 2014
Motivazione: Integrazione ed aggiornamento strumentazione per dosimetria e QA a seguito di implementazione nuova
tecnica radioterapica (VMAT)
Analisi del contesto attuale:
L'attuale configurazione di strumentazione di fisica sanitaria disponibile ed utilizzata in Radioterapia & articolata come
segue:

HW/SW di acquisizione ed elaborazione PTW Verisoft vers 4.2 installato su PC

dati dosimetrici ACER Travelmate 4283 WLMi
Matrice di camere PTW 2D Array seven29
SW di analisi quantitative per QA e PTW Mephysto mc?

calibrazione linac

Tenuto conto:
»  dellimminente aggiornamento tecnologico di n.1 LINAC per la erogazione di trattamenti dinamici modulati
VMAT
» delle caratteristiche tecniche della strumentazione disponibile, che consentono di effettuare verifiche
dosimetriche su piani in tecnica IMRT, ma non su piani elaborati in tecnica VMAT e con alti dose rate
risulta indispensabile procedere ad un adeguamento della strumentazione dosimetrica di Fisica per la gestione anche
della tecnica VMAT.
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CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA
NOTA: le specifiche dichiarate in questo documento, se in contraddizione, hanno prevalenza rispetto a quelle indicate
nei documenti allegati

Classe Apparecchiature: STRUMENTAZIONE VARIA PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA
Codici CND: 211908
Quantita Richiesta: Un sistema composto da:
= n.1 matrice di rivelatori
= n.1fantoccio per VMAT
= SW e HW di acquisizione ed elaborazione dati
Reparto / Servizio richiedente: UOC Fisica Medica
Destinazione d’uso dell’Apparecchiatura richiesta: Misure dosimetriche e controlli qualita
Necessita di prova o visione:  Si
Importo a base d’asta IVA esclusa: € 65.000,00 + IVA
Esigenze cliniche: Misure dosimetriche e controlli qualita a supporto alle attivita di radioterapia a fasci esterni secondo
le piu consolidate e moderne tecniche di (3D-CRT, IMRT, IGRT, VMAT).
Esigenze logistiche: | sistemi saranno installati presso la UOC Fisica Medica del presidio ospedaliero San Salvatore-
Muraglia di Pesaro.
Descrizione della fornitura:
Un sistema composto da:
* n.1 matrice di rivelatori
* n.1fantoccio per VMAT
» SW e HW di acquisizione ed elaborazione dati
La fornitura dovra essere comprensiva di:
- Servizi di formazione e supporto scientifico a favore del personale utilizzatore della UOC Fisica Medica e della
UOC Ingegneria Clinica e HTA per tutta la durata del contratto.
- Servizi di assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di parti/ricambi, per tutta la durata del
contratto.
- Servizi di supporto per installazione, configurazione a sistema, integrazione con i dispositivi esistenti,
assistenza al collaudo.
- Fornitura di eventuale materiale usurabile (cavi, connettori, etc, ad esclusione del materiale consumabile) per
tutta la durata del contratto.

Configurazione richiesta: A sistema

Accessori richiesti: Tutti quelli necessari, atti a garantire corretta funzionalita del sistema in relazione alle esigenze
espresse

Accessori opzionali: Altri accessori disponibili (da quotare a parte nell'offerta economica)

Reso, ritiro, smaltimento: E’ facolta della ditta offerente ritirare in parte od in toto la strumentazione attualmente di
proprieta della AORMN — UOC Fisica Medica salvo fornire, in sostituzione, un sistema in grado di soddisfare le esigenze
espresse nel presente capitolato.

Esigenze impiantistiche: Nessuna

Materiale di consumo: Indicare separatamente in offerta economica elenco dei materiali di consumo.

Termini di consegna dall’ordine: 50gg.
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SPECIFICHE TECNICHE
Le caratteristiche richieste sono indicative delle necessita aziendali e vanno intese o interpretate in coerenza al rispetto
del divieto di cui all'art. 68 del D.Lgs. 163/2006. Pertanto il Concorrente sara libero di proporre le apparecchiature, di
livello pari o superiore, che riterra meglio rispondenti alle finalita dell'appalto, rimanendo salva ed impregiudicata la
facolta di scelta dell'ente appaltante in coerenza con i criteri di aggiudicazione del Capitolato speciale di appalto. Il
Concorrente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in maniera
equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche.
Fatto salvo quanto sopra, si intendono:

- obbligatorie le specifiche di ‘minima’

- auspicabili le specifiche ‘preferenziali’

- facoltative e da quotare a parte nella offerta economica ‘le specifiche ‘opzionali’

CARATTERISTICHE DI MINIMA (MIN)

La fornitura DEVE soddisfare tutte le caratteristiche di minima.

Il soddisfacimento di tutte le caratteristiche di minima & condizione necessaria per 'ammissione alla valutazione delle
offerte tecniche.

Il soddisfacimento ‘stretto’ ovvero puntuale delle caratteristiche di minima non abilita alla assegnazione di alcun
punteggio tecnico-qualitativo.

Il soddisfacimento ‘ampio’ ovvero migliorativo delle caratteristiche di minima & condizione abilitante alla assegnazione
del relativo punteggio tecnico-qualitativo.

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI (PRE)

La fornitura PUQ’ soddisfare una o piu caratteristiche preferenziali.

Il livello di soddisfacimento di ciascuna caratteristica preferenziale € condizione abilitante alla assegnazione del relativo
punteggio tecnico-qualitativo.

NOTA BENE

La Ditta dovra dichiarare i valori nominali rispettando le medesima unita di misura e facendo riferimento alle condizioni di
misura previste dalla normativa tecnica IEC; in mancanza di normativa vanno comunque dettagliate le condizioni ed i
parametri con i quali si & operata la misurazione.

ID | PARAMETRI CARATTERISTICHE MIN/PRE
1 SW e HW di acquisizione ed elaborazione dati: MIN
2 | HARDWARE PC notebook di gestione avente caratteristiche HW adeguate al SW | MIN
offerto
3 | HARDWARE processore multi core (almeno i5 o equivalente) MIN
4 | HARDWARE 8 GB memoria RAM MIN
5 | HARDWARE SO Windows 8 64bit o superiore MIN
6 | HARDWARE HDD solid state MIN
7 | HARDWARE display LCD/LED = 15" MIN
8 | HARDWARE scheda grafica dedicata ad elevate prestazioni MIN
9 | SOFTWARE sistema di gestione, analisi e confronto di dati dosimetrici, adeguato sia | MIN
per il commissioning della tecnica VMAT sul TPS, sia per le verifiche
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dei piani di cura IMRT/IGRT/VMAT,

10 | SOFTWARE efficace elaborazione di report e archiviazione dati PRE
11 | SOFTWARE Tools completi per analisi matematica dei dati PRE
12 | SOFTWARE Tool per il controllo/verifica della taratura della matrice PRE
13 | SOFTWARE totale compatibilita del formato dati con I'applicativo PTW Mephysto | MIN
mc2 per esportazione ed analisi quantitative per linac QA (in caso
contrario dovra essere fornito applicativo ad esso equivalente da
utilizzare in sua sostituzione)
14 Matrice di rivelatori: MIN
15 | MATRICE DI RILEVATORI: | rivelatori costituiti da camere a ionizzazione MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
16 | MATRICE DI RILEVATORI: | forma di parallelepipedo regolare MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
17 | MATRICE DI RILEVATORI: | area attiva = 20x20 cm? MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
18 | MATRICE DI RILEVATORI: | camere distribuite in modo uniforme sulla superficie attiva MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
19 | MATRICE DI RILEVATORI: | camere a ionizzazione ad aria ventilate MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
20 | MATRICE DI RILEVATORI: | camere a ionizzazione idonee anche per dosimetria assoluta PRE
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
21 | MATRICE DI RILEVATORI: | numero di camere > 600 MIN
CARATTERISTICHE FISICHE
22 | MATRICE DI RILEVATORI: | Adeguate caratteristiche delle camere in termini di forma, dimensioni, | PRE
CARATTERISTICHE FISICHE volume
23 | MATRICE DI RILEVATORI: | Limitata dipendenza dall'energia e dalle condizioni ambientali MIN
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
24 | MATRICE DI RILEVATORI: | Adeguato range di utilizzo nominale MIN
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
25 | MATRICE DI RILEVATORI: | elevata risoluzione energetica (dose e dose rate) PRE
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
26 | MATRICE DI RILEVATORI: | Elevata accuratezza nella risposta angolare PRE
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
27 | MATRICE DI RILEVATORI: | Adeguato sistema di correlazione tra dose assoluta, tempo, angolo del | MIN
CARATTERISTICHE FUNZIONALI gantry
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28 | MATRICE DI RILEVATORI: | Possibilita di utilizzo del sistema anche per il controllo dei parametri | PRE
CARATTERISTICHE FUNZIONALI principali del LINAC (LINAC QA): coincidenza campo luminoso /
campo radiante, omogeneita e simmetria, dose sullasse centrale,
angolo del cuneo (statico o dinamico), MLC, ecc
29 | MATRICE DI RILEVATORI: | elettronica di controllo utilizzabile anche con elevati spessori di build up | PRE
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
30 | MATRICE DI RILEVATORI: | Certificato di taratura: si MIN
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
31 | MATRICE DI RILEVATORI: | forma di parallelepipedo regolare della matrice per consentirne | PRE
CARATTERISTICHE FISICHE I'eventuale utilizzo allinterno di lastre di materiale solido;
32 | MATRICE DI RILEVATORI: | registrazione di dosi planari per campi dinamici e/o statici MIN
CARATTERISTICHE FUNZIONALI
33 Fantoccio per VMAT: MIN
34 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | compatibile con tutte le altre componenti HW e SW in dotazione MIN
DEL FANTOCCIO
35 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | specifico per I'alloggiamento e I'utilizzo della matrice di rivelatori fornita | MIN
DEL FANTOCCIO
36 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | acquisizione dei dati sincronizzata al movimento del gantry MIN
DEL FANTOCCIO
37 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | modalita di sincronizzazione con la rotazione del gantry che consenta | PRE
DEL FANTOCCIO la correlazione dei dati con i control points di riferimento
38 | CARATTERISTICHE FISICHE DEL | Ridotte dimensioni(cm) e peso contenuto (kg) PRE
FANTOCCIO E ACCESSORI
39 | CARATTERISTICHE FISICHE DEL | Materiale acqua equivalente (g/cm3) MIN
FANTOCCIO E ACCESSORI
40 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | Ampio range energetico di utilizzo, compatibile con le energie | PRE
DEL FANTOCCIO impiegate con i linac in dotazione all'Azienda
41 | CARATTERISTICHE FUNZIONALI | Efficace metodo di indipendenza o compensazione della risposta | PRE
DEL FANTOCCIO angolare delle camere
42 | CARATTERISTICHE FISICHE DEL | Carrello di supporto per il fantoccio MIN
FANTOCCIO E ACCESSORI
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43 | CARATTERISTICHE FISICHE DEL | Adeguate caratteristiche del carrello per un facile posizionamento del | PRE
FANTOCCIO E ACCESSORI fantoccio e degli eventuali accessori a corredo
44 | ASSISTENZATECNICA Servizi di Assistenza Tecnica del tipo TUTTO COMPRESO
USURABILE INCLUSO (requisiti che si applicano indistintamente
nel periodo di garanzia e nei contratti di assistenza tecnica post-
garanzia):
45 | ASSISTENZA TECNICA garanzia di tipo FULL-RISK: 24 mesi MIN
46 | ASSISTENZATECNICA incluso presidio fisso FSE- Field Service Engineer: NO MIN
47 | ASSISTENZATECNICA copertura del servizio in giorni festivi e prefestivi: NO MIN
48 | ASSISTENZATECNICA copertura 24hx7gg: NO MIN
49 | ASSISTENZA TECNICA inclusa fornitura consumabile: NO MIN
50 | ASSISTENZATECNICA inclusa fornitura usurabile: Sl MIN
51 | ASSISTENZATECNICA tempo massimo di consegna parti/ricambi da magazzino < 48h MIN
52 | ASSISTENZATECNICA tempo massimo di intervento dalla chiamata (in vigenza
contrattuale, ore solari consecutive nei giorni lavorativi):
53 | ASSISTENZATECNICA 0  per guasto bloccante < 24h MIN
54 | ASSISTENZA TECNICA 0  per guasto non bloccante < 96h MIN
55 | ASSISTENZATECNICA tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (in
vigenza contrattuale, ore solari consecutive)
56 | ASSISTENZATECNICA 0  perguasto bloccante < 24h MIN
57 | ASSISTENZATECNICA 0  per guasto non bloccante (crash parziale di sistema) < 120h MIN
58 | ASSISTENZATECNICA messa a disposizione di muletto per guasti rilevanti oltre il limite | MIN
indicato ovvero nei periodi di indisponibilita per tarature/calibrazioni: Sl
59 | ASSISTENZATECNICA attivith manutenzione preventiva, taratura, calibrazione in vigenza | MIN
contrattuale: Sl
60 | ASSISTENZATECNICA attivita controlli di sicurezza in vigenza contrattuale: Sl MIN
61 | ASSISTENZATECNICA attivita controlli funzionali/qualita in vigenza contrattuale: Sl MIN
62 | ASSISTENZATECNICA nessuna esclusione di parti/ricambi in vigenza contrattuale: Sl MIN
63 | ASSISTENZATECNICA n.ro massimo di giorni/anno di indisponibilita del sistema (incluse le | MIN
attivita programmate) < 12gg
64 | ASSISTENZATECNICA range orario ricevimento chiamate (in vigenza contrattuale) = 8h MIN
65 | ASSISTENZATECNICA range orario attivita lavorativa (in vigenza contrattuale) = 8h MIN
66 | ASSISTENZATECNICA manutenzione remota, teleassistenza: NO MIN
67 | ASSISTENZATECNICA supporto tecnico remoto: Sl, entro 180 minuti PRE
68 | ASSISTENZA TECNICA fornitura HW per manutenzione remota: NO MIN
69 | ASSISTENZATECNICA costo annuo contratto FULL RISK post contratto/garanzia inclusi | MIN
servizi di taratura/calibrazione, fornitura materiale usurabile in
percentuale del valore di offerta dei sistemi < 3%
70 | FORMAZIONE E SUPPORTO servizi di formazione e supporto scientifico MIN
71 | FORMAZIONE E SUPPORTO durata del corso per il personale Ingegneria Clinica = 2h MIN
72 | FORMAZIONE E SUPPORTO durata del corso per il personale Fisica Medica = 16h + 8h (follow up) | MIN
73 | FORMAZIONE E SUPPORTO esaustivita dei piani formativi MIN
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PENALI PER RITARDO SUI TEMPI DI CONSEGNA E DI ASSISTENZA TECNICA
Per ogni giorno di ritardo rispetto alla tempistica descritta , ovvero alla eventuale offerta migliorativa da parte della Ditta,
sara applicata una penale pari a:

((costo apparecchiatura interessata)/(5x365)) x 10

La Ditta s'impegna ad accettare tutte le condizioni espresse nel Capitolato per il servizio di Manutenzione per le
Apparecchiature Biomediche allegato al presente capitolato tecnico.

CONFORMITA NORMATIVA

- Marcatura CE secondo le Direttive EEC 93/42, 47/07 (Dlgs 46/97 e 37/10)
- CEI62-5, CEl 62-51, EN ISO 60601-1-1

- D.Lgs.187/00

MANUTENZIONE PREVENTIVA

La Ditta s'impegna a fornire per ciascuna delle apparecchiature offerte, una descrizione delle operazioni di
manutenzione preventiva comprendendo anche eventuali attivita di controllo e/o taratura e/o altro in conformita a norme
applicabili.

TARATURE E CALIBRAZIONI

Nel caso di attivita di taratura e/o calibrazione che richiedano il ritiro della strumentazione presso casa madre la Ditta
offerente si impegna a fornire strumentazione sostitutiva per tutto il tempo necessario sino alla riconsegna e rimessa in
utilizzo della strumentazione di proprieta.

PARTI DI RICAMBIO

La Ditta s'impegna a fornire su richiesta della AORMN le parti di ricambio delle apparecchiature offerte, nessuna
esclusa, per almeno 10 anni dal collaudo delle apparecchiature.

La Ditta s'impegna a fornire, in caso risultasse aggiudicataria, il listino parti di ricambio in formato cartaceo ed elettronico
(preferibilmente PDF) per ogni parte di ricambio annessa, indicando almeno le seguenti voci:

NOME, DESCRIZIONE, CODICE, COSTO UNITARIO.

DISPONIBILITA VISIONE

Se indicato nel presente documento la Ditta DEVE OBBLIGATORIAMENTE rendersi disponibile ad effettuare
un’installazione in VISIONE delle tecnologie sanitarie (TS) offerte in gara, presso i locali destinati ad ospitare tali
tecnologie, secondo le modalita che verranno indicate dal’ Amministrazione Appaltante.

L’Amministrazione Appaltante si riserva la facolta di visionare la totalita delle TS uguale a quella offerta in gara, installata
e funzionante presso un‘altra Azienda Sanitaria/Ospedaliera. Qualora tale facoltd venga esercitata, la Ditta dovra
mettere a disposizione personale esperto al fine di supportare la Commissione nella visione del sistema .

% E A.0.Ospedali Riuniti Marche UOC Ingegneria Clinica &

‘ol F) Nord Health Technology Assessment
G i Sedel legale : Via V.Veneto, 2

E = Piazzale Cinelli 4 61032—Fano (PU)

@ 61121 - PESARO (PU) Tel.: 0721-8821

P-IVA 02432930416 Fax: 0721-882346




Azienda ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord

i ngegneria clinica
& heal th technol ogy assessnent

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

L'aggiudicazione avverra a lotto unico intero non frazionabile, in favore dellofferta economicamente piu
vantaggiosa, valutata sulla base dei requisiti: qualita (peso 60) e prezzo (peso 40).

Non saranno prese in esame offerte parziali. Il Concorrente pud offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

La gara sara aggiudicata, anche in presenza di una sola offerta formalmente valida, purché ritenuta conveniente e
congrua da parte del’Ente attraverso il criterio dell'offerta economicamente piu vantaggiosa ai sensi dell’ artt. 81, comma
1, e art. 83, comma 1, del D.Lgs.n. 163/2006 e dell'allegato G “linee guida per I'applicazione del metodo di confronto a
coppie”, del DPR n.207/2010.

L’Amministrazione Appaltante si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora
le apparecchiature offerte non risultino allesame tecnico rispondenti alle esigenze dellEnte, ovvero, qualora le
condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti

Gli elementi di valutazione, per un totale di punti 100, saranno i seguenti:

P.TI

CRITERIO MAX
Punteggio tecnico riparametrato PTR 60
Punteggio economico PE 40

La valutazione dell'offerta economicamente piu vantaggiosa sara effettuata secondo i criteri indicati in via analitica ai
successivi paragrafi. Il punteggio complessivo sara dato dalla somma tra il punteggio conseguito per I'offerta tecnica ed
il punteggio conseguito per I'offerta economica.

Ptotale = PTR+PE

Saranno ammesse a partecipare alla fase di apertura delle buste relative alla offerta economica le sole offerte che
avranno ottenuto un Punteggio Tecnico totale Provvisorio (PTP) superiore 0 uguale a 31 punti. Il Punteggio Tecnico
definitivo verra quindi Riparametrato (PTR) assegnando 60 al punteggio massimo dell'offerta tecnica e zero al valore
minimo ammesso ovvero 31 che rappresenta quindi una sorta di base d'asta per l'offerta tecnica, tramite la seguente
formula:

PTR = 60 x (PTP)/(PTMax)

dove:
* PTR = Punteggio tecnico riparametrato
» PTP = Punteggio Tecnico totale Provvisorio
» PTMax = valore del punteggio tecnico totale provvisorio ottenuto dalla migliore offerta

Tale riparametrazione consente di rendere confrontabili i punteggi tecnici ed economici in quanto garantisce il
mantenimento del rapporto tra il peso stabilito per la valutazione dell’offerta tecnica (60) ed il peso stabilito per l'offerta
economica (40).

CRITERI DI VALUTAZIONE
(parametro qualita’)

Il punteggio relativo al parametro “qualita” € attribuito dalla Commissione, dopo valutazione della documentazione
tecnica ed eventualmente della visione delle tecnologie offerte, in base ai seguenti parametri:
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PARAMETRI PUNTI
MAX
Hardware 4
Software 8
Matrice di rivelatori: caratteristiche fisiche 6
Matrice di rivelatori: caratteristiche funzionali 11
Caratteristiche funzionali del fantoccio 14

Caratteristiche fisiche del fantoccio e accessori

Assistenza tecnica

Formazione e supporto
Punteggio Qualita TOTALE 60

Il soddisfacimento dei requisiti minimi (vedi Specifiche di minima), & condizione necessaria, per I'ammissione alla
valutazione delle offerte tecniche ed assegnazione del relativo punteggio tecnico.

Il punteggio tecnico viene determinato con le seguenti modalita:
1. | coefficienti dei singoli criteri e sub-criteri vengono assegnati tramite metodo del confronto a coppie (cfr.D.Lgs
207/2010);
2. |l punteggio tecnico totale provvisorio (PTP) ottenuto viene quindi valutato per determinare la non prosecuzione,
in caso di punteggio inferiore alla soglia minima;
3. Il punteggio tecnico PTP viene quindi riparametrato (PTR) secondo le regole sopra indicate.

(parametro prezzo)

Il punteggio al parametro “prezzo” sara attribuito all'offerta che presenta il ribasso piu vantaggioso, attraverso il metodo
“pasato sull'utilizzo del punteggio assoluto” in seguito enunciato, secondo quanto stabilito dallAllegato P del
Regolamento di attuazione ed esecuzione del Codice dei contratti approvato con DPR 207/10.

Tenuto conto che: Pmax=40

Saranno quindi attribuiti i Punti Prezzo secondo la seguente formula:

PEi=(Ri*100)  dove: Ri=(BA-Pri)/BA e MAX(PEi)=Pmax

| ribassi saranno arrotondati all'unita superiore fino alla terza cifra decimale, qualora la quarta cifra decimale sia pari 0
superiore a cinque.

Definizione Significato

BA Base d'Asta

Pmax Punteggio massimo attribuito al prezzo

PEi Punteggio attribuito all’i-esima Ditta

Ri [0;1] Ribasso percentuale offerto dall'i-esima Ditta
Pri Prezzo offerto dall'i-esima Ditta

Si precisa che il prezzo preso come riferimento (Pri) & quello indicato come “OFFERTA COMPLESSIVA” nell'allegato n.
2 (FAC-SIMILE OFFERTA ECONOMICA)

Non saranno ammesse offerte parziali o subordinate, anche indirettamente, a riserve e/o condizioni, né offerte in
aumento.
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ELENCO ALLEGATI
PIANO DOCUMENTI DA PRESENTARE

OFFERTA TECNICA
La Ditta offerente dovra presentare in offerta tecnica la seguente documentazione:

Sk wh

= © oo~

1.

0.

Relazione di presentazione dei prodotti offerti (massimo 15 pagine)
Depliant illustrativi e/o documentazione scientifica
Manuale d'uso in lingua italiana (in formato elettronico)
Dicom Conformance Statement (se applicabile)
*Questionario Caratteristiche Tecniche — (file: Questionario.xls)
*Questionario Assistenza Tecnica e Servizi DA COMPILARE, composto dai file:
0 *Schede_daCompilare_ICHTA1.pdf
0 *Schede_daCompilare_ICHTA2.pdf
0 *Schede_daCompilare_ICHTA3.pdf
Descrizione delle procedure di manutenzione preventiva
Altre eventuali relazioni specifiche relative ai parametri di giudizio (massimo 20 pagine complessive
Certificato conformita EEC 93/42
Attestazione di registrazione dei prodotti offerti al Repertorio dei Dispositivi Medici (d.Ilgs 20/02/2007, d.Igs.
21/12/2009)
*Offerta economica senza prezzi

NB: la modulistica indicata con asterisco viene fornita anche su file e deve essere presentata compilata in offerta nel
medesimo formato.
Tutta la documentazione deve essere presentata sia in formato cartaceo sottoscritto che su supporto CD/DVD in triplice

copia.

La Ditta Aggiudicataria, dovra fornire, a seguito dell’Aggiudicazione Definitiva, anche i seguenti documenti:

REGIONE
@ MARCHE

Listino Parti di Ricambio con % di sconto
Manuale di Service in duplice copia e su supporto CD/DVD
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COLLAUDO

Il Direttore della UOC Ingegneria Clinica o persona da questi incaricata procedera al collaudo (verifica di conformita)
dell'attrezzatura aggiudicata.

Il collaudo ha come scopo di accertare la rispondenza della fornitura a quanto presentato in sede di gara ed a quanto
richiesto dal capitolato tecnico ed alle regole dell'arte, la corretta esecuzione dei lavori (se previsti), la corretta
installazione, il perfetto funzionamento della Tecnologie Sanitarie (TS) e delle relative ed eventuali attrezzature di
supporto incluse nella fornitura.

In particolare per quanto riguarda le componenti costituenti le TS si fara riferimento alle norme CEl 62-148 CEI EN
62353:2010-10 Edizione Prima (Inglese - Italiano) Apparecchi elettromedicali - Verifiche periodiche e prove da effettuare
dopo interventi di riparazione degli apparecchi elettromedicali .

Le verifiche previste sulle TS sono:

1. Verifica documentale:

1.1. rispondenza della fornitura a quanto previsto dal capitolato tecnico ed a quanto ordinato;

1.2. presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatura CE in relazione alle disposizioni in materia, cosi come di
soddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetto;

1.3. la fornitura in due copie del manuale d’uso (in lingua italiana) contenente tutte le istruzioni necessarie per la corretta
conduzione e l'uso giornaliero delle TS fornite ;

1.4. la fornitura del manuale tecnico di servizio in lingua italiana o inglese (service) contenente tutte le istruzioni
necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva delle TS fornite, comprensivo di schemi elettrici, circuitali e/o
meccanici, idraulici, descrizione dettagliata dell'hardware, descrizione dettagliata del software, descrizione delle modalita
di ricerca guasto e taratura, descrizione delle varie interfacce software, sorgenti software se pattuito in fornitura, tutte le
password di accesso (comprese quelle di amministratore) o in ogni caso tutto quanto & necessario per qualsiasi
procedura di manutenzione;

1.5. elenco di parti/ricambi con descrizione delle caratteristiche, dei codici e relativi prezzi unitari ai fini della fornitura
successiva di parti di ricambio (presentato in sede di gara);

1.6. descrizione su documento a parte, se non gia comprese al punto 1.4, di tutte le procedure di manutenzione
preventiva necessarie a mantenere in perfetta efficienza le TS fornite;

1.7. conferma dei corsi di addestramento all'uso delle TS fornite per il personale sanitario della Stazione Appaltante (SA)
(come specificato nella documentazione di gara) tramite evidenza del calendario dei corsi;

1.8. conferma degli eventuali corsi di addestramento alla manutenzione correttiva e preventiva delle TS fornite per il
personale tecnico della SA, qualora richiesto, tramite evidenza del calendario dei corsi.

2. Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalita del caso, con verifica di:

2.2.1 corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico), se richiesti e ove cio sia possibile,
utilizzando gli strumenti dedicati ai controlli di funzionalita specifici per ogni TS, in dotazione al SIC afferente alla SA;
2.2.2 valutazione della conformita delle prestazioni cliniche delle TS a quanto espressamente dichiarato in CT ed in sede
di gara dall’Aggiudicatario.

2.3 Verifica del ritiro da parte dell’Aggiudicatario dell'imballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite;

2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA;

2.5 Verifica della avvenuta esecuzione e del contenuto dei corsi di formazione

2.6 Verifica della avvenuta integrazione funzionale con sistemi informativi al contorno (se richiesta)

2.7 Verifica della avvenuta erogazione a regola d’arte di altri servizi di supporto eventualmente richiesti (installazione,
configurazione a sistema, modellizzazione, fine tuning, ...)

2.8 Esecuzione test di accettazione ai sensi del D.Lgs.187/00 da parte della UOC Fisica Medica (se applicabile):

2.8.1 Esecuzione della sorveglianza fisica della radioprotezione ai sensi del D.Lgs.230/95 e ss.mm.ii. da parte della
UOC Fisica Medicalesperto qualificato (se applicabile)
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La SA, attraverso il collaudo verifichera la qualita complessiva della fornitura (TS, servizi, ...) , applichera eventuali
sanzioni per inadempimenti contrattuali, definira eventuali controversie, nonché proporra la risoluzione del rapporto
contrattuale.

Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovra essere preventivamente e obbligatoriamente approvato dalla SA.

Esiti del collaudo:

a) il collaudatore, qualora ritenga collaudabile la TS aggiudicata, emette il certificato di collaudo con esito positivo
(certificato di verifica di conformita) ai sensi dell'art. 322 del D.P.R. 207/2010 e lo trasmette al RUP per le azioni di
competenza;

b)  riscontrandosi, durante il collaudo, difettie mancanze che non pregiudicano la funzionalita della TS e sono di lieve
entita, il collaudatore emette il certificato di collaudo con esito positivo e determina, nellemissione del certificato, la
somma che, in conseguenza dei riscontrati difetti, deve detrarsi dal credito dell'aggiudicatario;

C) riscontrandosi, durante il collaudo, difetti € mancanze che non pregiudicano la funzionalita della TS ma
necessitano di attivita correttive, il collaudatore sospende il collaudo ed emette un’autorizzazione provvisoria all'uso e
prescrive specificamente le attivita da porre in essere, assegnando all'aggiudicatario un termine; il certificato di collaudo
non & rilasciato sino a che da apposita dichiarazione del D.E.C., confermata dal R.U.P,, risulti che I'aggiudicatario abbia
completamente e regolarmente eseguito le attivita prescrittegli, ferma restando la facolta dell’'organo di collaudo di
procedere direttamente alla relativa verifica. La durata massima delle sospensioni di cui sopra € fissata in 30 giorni
naturali consecutivi dalla data di notifica della stessa avvenuta a mezzo fax. Alla scadenza di tale termine, ove le non
conformita riscontrate non siano state risolte, il collaudatore emette un certificato di collaudo con esito negativo; nel caso
in cui le non conformita riscontrate siano state risolte il collaudatore emette un certificato di collaudo con esito positivo;
d)  riscontrandosi, durante il collaudo, difetti e mancanze che pregiudicano la funzionalita della TS aggiudicata il
collaudatore sospende il collaudo con divieto di utilizzo per non conformita e prescrive specificamente le attivita da porre
in essere, assegnando all'aggiudicatario un termine; il certificato di collaudo non ¢ rilasciato sino a che da apposita
dichiarazione del DEC, confermata dal R.U.P., risulti che l'aggiudicatario abbia completamente e regolarmente eseguito
le attivita prescrittegli, ferma restando la facolta del collaudatore di procedere direttamente alla relativa verifica. La
durata massima delle sospensioni di cui sopra € fissata in 30 giorni naturali consecutivi dalla data di notifica della stessa
avvenuta a mezzo fax. Alla scadenza di tale termine, ove le non conformita riscontrate non siano state risolte, il
collaudatore emette un certificato di collaudo con esito negativo; nel caso in cui le non conformita riscontrate siano state
risolte il collaudatore emette un certificato di collaudo con esito positivo;

e) riscontrandosi, durante il collaudo, difetti e mancanze che pregiudicano la funzionalita della TS aggiudicata e che
non sono sanabili il collaudatore emette un certificato di collaudo con esito negativo.

In caso di esito negativo del collaudo il collaudatore trasmette al R.U.P., per le ulteriori sue determinazioni, il verbale,
nonché le relazioni con le proposte dei provvedimenti da adottare. In particolare I'aggiudicatario provvedera a suo carico
a disinstallare e ritirare immediatamente le TS. Si intendono a carico dell’Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai
disservizi provocati dalla mancata fornitura che verranno quantificati dalla SA.. La SA provvedera alla risoluzione del
contratto con facolta di successiva aggiudicazione al Concorrente secondo in graduatoria.

Ove riscontri prestazioni meritevoli di collaudo, ma non preventivamente autorizzate e ordinate, il collaudatore sospende
il rilascio del certificato di collaudo e ne riferisce al R.U.P., proponendo i provvedimenti che ritiene opportuno.
L'eventuale riconoscimento delle prestazioni non autorizzate dal R.U.P. non libera il DEC e il personale incaricato, dalla
responsabilita che loro incombe per averle ordinate o lasciate eseguire.

L'Aggiudicatario non & svincolato da eventuali non conformita progettuali, di produzione, di sicurezza e di
corrispondenza alla richiesta espressa nel presente documento, che dovessero emergere successivamente all’esito
positivo del collaudo, per cui lo stesso si impegnera alla tempestiva eliminazione di tutti i difetti e/o vizi riscontrati fino alla
possibilita del ritiro della fornitura se non resa conforme in tempi ragionevolmente brevi.

Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo, compreso I'assemblaggio e I'installazione ed in ogni caso nulla escluso
saranno da considerarsi a carico dell’Aggiudicatario.
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