[image: image1.png]Regione Calabria



                REGIONE CALABRIA

                  AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI 

        VIBO VALENTIA

                      Via Dante Alighieri 89900 Vibo Valentia - Part. IVA 02866420793


                REGIONE CALABRIA

                  AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI 

                                                                                VIBO VALENTIA

U.O. . GARE E CONTRATTI

                  Tel. 0963- 962601 - 962642- 962605 - -- Fax 0963-962601 -962642 --962605 –
E-Mail:  gareecontratti@asl8vv.it – dominelli@asl8vv.it
LETTERA   CAPITOLATO

	La presente Lettera Capitolato è pubblicata in data 21.04.2015 sul Sito Aziendale   www.aspvv.it.  (Albo pretorio Online – Sezione Bandi e gare). Le Ditte interessate  a  partecipare  alla  gara,  possono presentare offerta con le modalità e nei termini previsti nella lettera medesima.     



Oggetto: Procedura negoziata per l’acquisto di un apparecchiatura computerizzata  per  prova da sforzo elettrocardiografica con cicloergometro  per l’U.O. di Medicina dello Sport. 

CODICE. SMART CIG : Z84141BB94   
CODICE UNIVOCO UFFICIO: UFZONQ

Dovendo questa Azienda procedere, ai sensi dell’art. 125 del D.Lgs n° 163\2006 e del regolamento attuativo di cui alle delibere n° 196 del 13\4\2006 e n° 994 del 6\9\2006, all’acquisto di: 
Un’ apparecchiatura computerizzata  per  prova da sforzo elettrocardiografica con cicloergometro  con caratteristiche tecniche come di seguito specificate:
ELETTROCARDIOGRAFO DEDICATO

Caratteristiche Hardware:

· Monitor LCD da 19" a colori ad alta definizione per la rappresentazione delle tracce ECG nelle varie configurazioni programmabili (3, 3+1, 6, 8, 12 tracce simultanee).

· Stampante integrata all’ecg a matrice termica per la stampa dell’ECG  in tempo reale, ad alta risoluzione su carta termica formato A4 compatibile, con risoluzione di 40 dots/mm (asse temporale).

· Drive per Floppy Disk 3,5" - 1,44 Mb.

· Lettore/Masterizzatore CD-DVD.
· Disco Fisso interno ( 40 Gbytes e Modulo CD-ROM.

· Stampante getto d’inchiostro a colori formato A4 completa di trasformatore di isolamento.

· Sistema operativo Windows XP Professional o successivo.

Caratteristiche software ECG:

· Modulo ECG che consenta la registrazione ECG di 12 derivazioni ECG simultanee con campionamento a 4000 Hz per canale, con perfetta elaborazione digitale dei segnali grazie ai filtri “Smoothing” e “BaseLine” e al riconoscimento dei segnali da Pacemaker (opzionale).  

· Oltre alla visione sullo schermo a colori nei vari formati (3 - 6 - 8 o 12 tracce in tempo reale), deve essere possibile stampare in modo manuale le tracce ECG (3 - 6 - 7 - 8 - 9 - 10 - 11 o 12 canali), con scelta della velocità di scorrimento (5 - 10 - 12,5 - 25 - 50 mm/sec.) e della taratura (2,5 - 5 - 10 - 20 mm/mV).
· In modo automatico deve essere sufficiente premere un solo tasto per ottenere la stampa, con vari formati programmabili dall'operatore,  del documento contenente le tracce ECG (10 secondi per ogni derivazione), i dati paziente e gli eventuali parametri di misura.
· Fra le varie funzioni operative disponibili, deve essere possibile richiamare su video a colori, dopo aver registrato l'ECG, ciascuno dei complessi QRS mediati ed elaborati dal programma di acquisizione. Ciò permette di amplificare il QRS selezionato e rimisurarne le varie parti, così da poter meglio analizzare i dati e verificare eventuali particolari.

· Tra le metodiche incluse nella rilevazione dell’ECG a riposo deve essere inclusa la dispersione dell’intervallo QT per lo studio della fluttuazione del parametro tra le 12 derivazioni, visto come marker di instabilità elettrica ventricolare.

Caratteristiche software sistema di “Gestione Archivio”
· L’archivio deve permettere all'operatore di validare e ricercare i dati dei vari pazienti presenti in archivio, utilizzando vari criteri e filtri di ricerca. 

· Possibilità di confronto delle varie cartelle dello stesso Paziente con la possibilità, per ogni tracciato ECG archiviato, di rianalizzare i valori ed i dati, anche attraverso il metodo della "sovrapposizione" dei singoli QRS medi.

Caratteristiche software per Prove da Sforzo

· Deve consentire la gestione ed il controllo automatico della prova da sforzo (incluso ergometri e treadmill) con protocolli di lavoro memorizzabili.

· Deve poter analizzare in tempo reale ogni singolo complesso QRS, utilizzando la tecnica dell'Averaging Incrementale, riconoscere e memorizzare i complessi dominanti a riposo ed eseguire un continuo aggiornamento e confronto con i complessi medi registrati e memorizzati durante la prova da sforzo. Inoltre deve misurare, sulla base dei criteri scelti dal medico, lo slivellamento e la pendenza del tratto ST per tutte le 12 derivazioni.    

Sullo schermo devono essere visualizzati i seguenti dati:

· le tracce ECG in tempo reale, selezionabili a piacere con presentazione a 3 - 3+1 - 6 o 12 canali, con velocità e tarature regolabili.

· riquadro di un complesso QRS amplificato per ognuna delle derivazioni disponibili, relativo ad una derivazione scelta dall'operatore, corredato dei valori di misura ST, sovrapposto, ma diverso per colore, al complesso di riferimento a Riposo (confronto per sovrapposizione).

· rappresentazione grafica delle ampiezze ST relative a tutte le 12 derivazioni ECG con confronto rispetto ai valori a Riposo.

· la frequenza cardiaca attuale ed il valore massimo impostato dall’operatore.

· il carico della fase (o velocità e pendenza) in atto e la sua durata, inclusa la durata dell'intera prova.

· i valori pressori registrati (sia automaticamente -opzionale- che immessi manualmente).

· i grafici relativi alla frequenza cardiaca, alla pressione arteriosa, ed al carico o velocità e pendenza.

· Infine, il software per prove da sforzo deve permettere la memorizzazione, la rivisualizzazione e la rianalisi delle prove da sforzo ECG eseguite, selezionando nuovi parametri per la misurazione ST (ridefinizione e misura ST) anche per singoli complessi QRS, selezionando e richiamando particolari estratti ECG a 12 derivazioni (10 secondi) per  l’analisi e stampa. Deve essere pertanto possibile richiamare dalla memoria l'intera registrazione eseguita durante la prova da sforzo ECG (strisce di ECG statiche), selezionando i formati desiderati,  al fine di controllare e validare l’esame stesso. Di fatti anche il rapporto finale deve essere editabile dal Medico, utilizzando la tastiera alfanumerica per l’inserimento dei commenti e delle conclusioni.

ERGOMETRO
CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

Ergometro da associare al sistema computerizzato per prove da sforzo cardiocircolatorie che consenta automaticamente e manualmente l’esecuzione di protocolli di lavoro personalizzabili e memorizzabili, con pressurometro integrato, interfacciabile alla Prova da Sforzo Cardiologica;

Cicloergometro

  Ergometro gestito da microprocessore, con freno elettromagnetico e controllo elettronico, carico indipendente dal numero di giri ed estremamente silenzioso, idoneo per l’esecuzione di esami diagnostici sotto sforzo, completo di pressurometro automatico per l’acquisizione ed invio dei dati pressori, alla prova da sforzo cardiologica collegata.

  Interfacciabile al sistema per test da sforzo cardiologico acquisito per l’esecuzione di protocolli di lavoro pre-impostati dall’utilizzatore.

  Struttura portante solida e stabile, che garantisca adeguata durata nel tempo e resistenza ad agenti meccanici, chimici e corrosivi.

  Possibilità di impostazione del carico di lavoro almeno nel range 25 ÷ 990 W.

  Presenza di display integrato nel ciclo con visualizzazione (sotto forma di trend e valori numerici) almeno dei seguenti parametri: durata della seduta; potenza (W); dati pressori.

  Visualizzazione della cadenza di pedalata, (numero di giri) per il mantenimento del ritmo corretto da parte del paziente, con doppio display  visualizzabile dal paziente e dall’operatore.

  Aggiustamento dell’altezza della sella e dell’angolazione del manubrio (cicloergometro),  in modo tale da assicurare il corretto posizionamento del paziente.

    Portata massima paziente almeno pari a 140/150 Kg;

Interfaccia di impostazione e controllo delle modalità operative di facile ed intuitivo utilizzo e presenza di interfaccia hardware per il trasferimento dati alla prova da sforzo cardiologica.

Marcatura CE ai sensi della direttiva 93/42/CE e successivi emendamenti, 

Conformità alla norma CEI EN 60601-1 (CEI 62-5) e alle altre norme di prodotto applicabili.

SI INVITA

Codesta spett.le Ditta a voler presentare preventivo di spesa, in plico sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura, entro le ore 12,00 del giorno: 11.05.2015,  all’Ufficio Protocollo, via D. Alighieri, 67 -  89900 Vibo Valentia,  con le modalità di seguito riportate.

Non saranno prese in considerazione offerte pervenute oltre il  termine sopra stabilito.

Sono ammessi a partecipare alla procedura i soggetti di cui all’art. 34 del D.Lgs 163\2006 e smi.

MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE:

Le ditte partecipanti dovranno far pervenire unico plico – opportunamente sigillato e controfirmato  sui lembi di chiusura - all’esterno del quale dovrà essere riportata la ragione sociale della ditta con l’indicazione di nn° di telefono e fax, nonché la seguente dicitura: “Offerta gara per la fornitura di  un’ apparecchiatura computerizzata  per  prova da sforzo per l’U.O. di Medicina dello Sport -    Responsabile del procedimento Dr. Domenico Dominelli ”

All’interno del suddetto plico dovranno essere inserite n° 2 buste contenenti:
· Una busta chiusa e sigillata con scritto “Documentazione amministrativa e tecnica” contenente:

1)  Dichiarazione resa ai sensi del DPR 445\2000, a firma del legale rappresentante, redatta come da fac simile allegato ( è preferibile utilizzare il modello  allegato);

2) Dichiarazione che in caso di aggiudicazione si impegna ad eseguire la fornitura in entro giorni 15/20 dalla ricezione dell’ ordinativo di fornitura;

3) Dichiarazione che i prezzi offerti rientrano nella media delle quotazioni praticate da codesta Ditta a livello nazionale per Aziende di pari dimensioni;
4) Copia dell’offerta economica senza prezzi;
5) Copia della presente lettera Capitolato debitamente firmata dal Titolare o Legale rappresentante della Ditta offerente.

6)  Depliants illustrativi e\o schede tecniche dell’attrezzatura  offerta; (Quest’ultima documentazione dovrà essere sufficiente a consentire  la valutazione di conformità dell’attrezzatura offerta. La  mancata presentazione delle schede tecniche, non consentendo un’adeguata valutazione della conformità del’attrezzatura, comporterà l’esclusione dell’offerta, mentre in caso di scarsa ed incompleta presentazione di quanto richiesto, l’A.S.P. si riserva la facoltà di richiedere l’integrazione della documentazione).
· Una busta chiusa e sigillata con scritto “Offerta Economica” contenente:

a)  offerta economica   indicante il il prezzo complessivo dell’intera apparecchiatura nella configurazione richiesta. 
b) Listino ufficiale prezzi e\o stralcio dello stesso  e\o dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorietà ai sensi dell’art. 47\ DPR 445\2000   attestante i prezzi di listino in vigore, con l’indicazione della percentuale di sconto praticata sugli stessi;

Il prezzo offerto dovrà essere comprensivo di tutte le spese, imballo, trasporto, consegna, collaudo ecc. ad eccezione della sola IVA che, come per legge resta a carico di questa ASP.

Non sono ammesse offerte alternative e/o condizionate.
L’apertura dei plichi  sarà effettuata dal responsabile del procedimento, in seduta pubblica, presso i locali di questa U.O. via D.Alghieri, 67–Vibo Valentia-  nel giorno e nell’ora che sarà comunicata esclusivamente mediante avviso che sarà pubblicato sul sito web dell’ ASP                     ( www.aspvv.it  - Albo pretorio Online – Sezione Bandi e Gare) almeno 3 ( tre) giorni prima.

 (eventuali rinvii della seduta pubblica e/o ulteriori convocazioni di  sedute, e/o  chiarimenti e\o  notizie di carattere generale, saranno  cumunicati  esclusivamente mediante avviso che sarà pubblicato  sul sito web dell’ ASP: www.aspvv.it – Albo Pretorio Online – Sezione Bandi e Gare, almeno 3 ( tre) giorni prima).
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economica più bassa.

Si procederà all’aggiudicazione anche in presenza d’una sola offerta valida.

L’Azienda si riserva la facoltà di procedere ad aggiudicazioni parziali, di non procedere ad alcuna aggiudicazione, di invitare le ditte che abbiano formulato uguale  offerta ad esperimento di miglioria e, in caso negativo  procedere al sorteggio;

L’ASP si riserva, altresì,  di richiedere alla ditte  concorrenti ulteriore documentazione  integrativa ritenuta necessaria ai fini della valutazione dell’offerta presentata, nonché alla ditta aggiudicataria eventuale ed  ulteriore documentazione di rito prevista dalle vigenti disposizioni di Legge.

Nel caso di ritardata e/o mancata consegna,oltre ad una penale giornaliera pari all’1% dell’importo complessivo della fornitura, si procederà con esecuzione in danno. 

 Il pagamento sarà effettuato,dopo apposita verifica e collaudo entro i termini previsti dalle vigenti normative, previa presentazione di regolare fattura nei modi di Legge.

I documenti di gara  sono consultabili presso  questa U.O. dalle ore 9,00 alle ore 13,00 nei giorni feriali,  escluso il sabato. Gli stessi sono disponibili sul sito web aziendale: www.aspvv.it ( Albo Pretorio Online – Sezione Bandi e gare).

La ditta  con la presentazione dell’offerta consente  il trattamento dei propri dati, anche personali, ai sensi delle vigenti disposizioni di legge per le esigenze concorsuali.

La ditta con la sottoscrizione della presente lettera d’invito\Capitolato assume tutti gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui all’art. 3 della L. 136\2010 e s.m.i.

L’acquisto  sarà effettuato ai sensi dell’art. 125 del D.Lgs n°163\2006  e smi, ed in ossequio al Regolamento per l’acquisizione di beni e servizi in economia di cui alla delibere n° 196 del 13\4\2006 e n° 994 del 6\9\2006.

Per quanto non espressamente previsto si fa espresso rinvio al D.Lgs n° 163\2006 e smi in tema di contratti pubblici relativi a  forniture e servizi, al Codice Civile e a tutta la restante normativa emanata dallo Stato e dalla Regione Calabria in materia di  contabilità, contratti, rapporti di lavoro, previdenza e assicurazioni.

Ai sensi e per gli effetti della Legge 241\1990, il responsabile del procedimento è  il Dr. Domenico Dominelli. Eventuali informazioni potranno essere richieste ai nn. Telefonici e/o E-mail indicati in intestazione. 

Firmato: Il Responsabile del procedimento

Dr. Domenico Dominelli
DICHIARAZIONE DELLA DITTA OFFERENTE

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 1341 Cod. Civ., il sottoscritto, Legale rappresentante della Ditta offerente, dichiara espressamente di aver preso visione e di accettare integralmente quanto stabilito dalla presente lettera d’invito-capitolato.

    Data ________________                                 Timbro e Firma 
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