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SERVIZI AGGIUNTIVI PER TUTTE LE ATTREZZATURE

TI-ALS - ATTREZZATURA PER SINGOLO POSTO LETTO

TI-ALS-01 - Struttura pensile/travi testa letto a muro dove alloggiare prese gas, elettriche e supporto alle apparecchiature

Codice Componente

TI-ALS-01

Descrizione sintetica

Struttura pensile/travi testa letto a muro dove alloggiare prese gas, elettriche e supporto alle
apparecchiature

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema di trave testaletto orizzontale con barre di sospensione a soffitto realizzato con materiale
atossico. Il sistema dovra permettere la totale separazione tra i circuiti/impianti elettrici e i
circuiti/impianti gas;

Il sistema dovra essere equipaggiato con n. 2 carrelli scorrevoli (lato monitoraggio/ventilazione, lato
infusionale) dotati di stativi pensili con bracci orizzontali completi di snodo di rotazione di almeno 330°
preferibilmente con rotazione a step;

Le movimentazioni dovranno essere controllate almeno da sistema meccanico a freni pneumatici, con
pulsantiera per azionamento comandi di facile accessibilita;

Portata utile minima di almeno 110 Kg;
Sistema di illuminazione diretta e indiretta preferibilmente con tecnologia led;
Dotazione per posto letto di almeno:

v"n. 2 mensole ripiano, con la possibilita da parte dell'utilizzatore di spostarne e regolarne la
posizione. | ripiani dovranno supportare il peso dei dispositivi come monitor multiparametrici e
pompe di infusione. | piani di appoggio devono essere di circa 550 x 450 mm e avere un carico
utile di circa 40 Kg;

v"n. 1 piano dotato di almeno un cassetto contenitore;

v’ sistema di barra per alloggiamento pompe infusionali o sistema di impilamento pompe o pompe
volumetriche e un'asta porta flebo.

Equipaggiamento delle prese elettriche, gas medicali e dati:




Codice Componente

TI-ALS-01

Descrizione sintetica

Struttura pensile/travi testa letto a muro dove alloggiare prese gas, elettriche e supporto alle
apparecchiature

v

N XX

NN N N R

v

Lato Monitoraggio;

n.2 prese Ossigeno ;

n.2 prese Aria Medicale ;
n.2 presa Vuoto ;

n.6 prese elettriche tipo Schuko con doppio fusibile e sportello di protezione, ognuno dotato di
nodo equipotenziale;

n. 2 prese dati RJ45 CAT 6 collegate allo switch di reparto;
Lato Infusionale ;

n.1 prese Ossigeno;

n.1 prese Aria Medicale;

n.1 presa Vuoto;

n.4 prese elettriche tipo Schuko con doppio fusibile e sportello di protezione, ognuno dotato di
nodo equipotenziale;

n. 2 prese dati RJ45 CAT 6 collegate allo switch di reparto.

Ulteriori Specifiche tecniche

e Barra portastrumenti standardizzata per aggancio accessori vari

e |luce notturna

e Predisposizione cavi bassa tensione

e Predisposizione per interfacciamento ad impianto chiamata infermieri

e Peso complessivo non superiore a 70 kg

e Ergonomia ed agevole manovrabilita




Codice Componente

TI-ALS-01

Descrizione sintetica

Struttura pensile/travi testa letto a muro dove alloggiare prese gas, elettriche e supporto alle
apparecchiature

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-02 - Letto elettrico per terapia intensiva con sistema di articolazione e materasso antidecubito a fluttuazione dinamica

Codice Componente

TI-ALS-02

Descrizione sintetica

Letto elettrico per terapia intensiva con sistema di articolazione e materasso antidecubito a
fluttuazione dinamica

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Letto a 4 sezioni e 3 snodi;

Struttura su 4 ruote con freno centralizzato; allarme sonoro per letto non frenato;

Impugnature adatte per il trasporto e facilmente abbattibili;

Superficie letto sorretta da basamento adatto all'uso di sistemi con braccio a "C" per indagini
fluoroscopiche e a facilitare la sanificazione;

Testa letto con impugnature adatte per il trasporto e facilmente abbattibili

Pediera asportabile;

Alloggiamenti per aste in zona tesa e pied;;

Schienale elettrico elevabile sino ad almeno 70°;




Codice Componente

TI-ALS-02

Descrizione sintetica

Letto elettrico per terapia intensiva con sistema di articolazione e materasso antidecubito a
fluttuazione dinamica

Traslazione della base della sezione schienale di almeno 10 cm, durante il sollevamento (per evitare lo
schiacciamento dell'addome, di drenaggi toracici o addominali, e la risalita del diaframma con
conseguente inalterata capacita respiratoria);

Contemporanea elevazione schienale/ginocchia con un solo pulsante (per evitare lo scivolamento del
paziente ed agevolare la circolazione sanguigna);

Elevazione elettrica delle ginocchia sino ad almeno 20°;

Movimentazione elettrica della zona gambe;

Sistema di sicurezza per evitare la contro rotazione del ginocchio;

Altezza variabile elettricamente sino ad almeno 85 cm (per introduzione di amplificatore di brillanza)
con indicatore di altezza minima da terra;

Tutte le movimentazioni devono essere sincronizzate per il rispetto delle posture ergonomiche;
Batteria;

Zona toracica radiotrasparente;

Superficie letto allungabile;

Quattro semi sponde con comandi integrati, a scomparsa, abbattili con un unico movimento verticale
e ammortizzato, che garantiscano il rispetto della distanza tra le parti in movimento, anche durante la
loro movimentazione;

Possibilita di esclusione delle funzioni dei comandi paziente;

Funzioni di trendelemburg e antitrendelemburg elettriche da circa 0° a +/-13°;

Posizione antishock trendelemburg non inferiore a 16°;

Indicatore di gradi di elevazione dello schienale;

Comando rianimazione cardiaca e polmonare ottenibile con pedale di emergenza (mani libere durante
le manovre rianimatorie);

Posizione di “poltrona cardiologica” ottenibile con la pressione di un solo pulsante;

Basculamento laterale tramite la superficie o la struttura;

Carico di lavoro in sicurezza di almeno 250 kg;

Sistema di rilevazione peso paziente incorporato alla struttura;

Possibilita di monitorare;

Completo di materasso antidecubito ad aria a bassa pressione continua/alternata e cessione d‘aria. Il
materasso deve essere idoneo per il trattamento di pazienti ad altissimo rischio e/o con LDD in atto;
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Codice Componente

TI-ALS-02

Descrizione sintetica

Letto elettrico per terapia intensiva con sistema di articolazione e materasso antidecubito a
fluttuazione dinamica

e luce dicortesia;

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
e s.m.i.

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-03 - Ventilatore Polmonare per Terapia Intensiva

Codice Componente

TI-ALS-03

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per Terapia Intensiva

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Ventilatore polmonare per ventilazione adulta e pediatrica senza la necessita di modificare il circuito
macchina comprensivo di un‘unita controllo/comando con display touch screen di almeno 12"
Interfaccia utente semplice e intuitiva.

e Modalita di ventilazione richieste:

volume controllato, pressione controllata;

Ventilazione controllata a garanzia di volume o simili;
Ventilazione pressometrica bifasica;

Tecnica ventilatoria avanzata di svezzamento (eventuale);
Pressione assistita, CPAP, PEEP;

ANV NI NN




Codice Componente

TI-ALS-03

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per Terapia Intensiva

v Ventilazione a supporto di pressione con sicurezza in caso di apnea;

v Ventilazione non invasiva NIV con ampia compensazione delle perdite;

v Alta frequenza oscillatoria (HFO) (eventuale);

v Ventilazione (sia invasiva che non invasiva) con elevata compensazione delle perdite.

e Batteria integrata con autonomia di almeno 30 minuti;
e Rapporto I/E regolabile;
e Caratteristiche richieste:

v' Compensazione automatica della resistenza del tubo endotracheale e/o della cannula
tracheostomica;

Nebulizzatore integrato per la somministrazione di farmaci;

Trigger inspiratorio a flusso e/o a pressione con elevata sensibilita almeno 0,3 I/min;

Trigger espiratorio regolabile dall'utente;

Ossigenoterapia ad alti flussi (eventuale);

AN NN

e Monitoraggio di almeno 2 loop in contemporanea;
e Monitoraggio grafico almeno fino a 3 curve contemporaneamente;

e Monitoraggio dei principali parametri relativi alla meccanica polmonare statica e dinamica (in
particolare: compliance statica e dinamica, riduzione pressione vie aeree nel primo decimo di
secondo di una ispirazione con le vie aeree occluse P0.1, resistenza, CO2, FiO2);

e Allarmi visivi e sonori, ad esempio mancata alimentazione, valore numerico FiO2, tempo di apnea,
frequenza respiratoria, pressione di picco, volume enspirato;

e Dotazione minima richiesta per garantire il regolare funzionamento dell'apparecchiatura:
e Componenti del circuito paziente di tipo monouso (almeno 30 per ventilatore):

v" Filtri igroscopici e idrofobici;
v Sondini per aspirazione tracheale (almeno 4 misure);




Codice Componente

TI-ALS-03

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per Terapia Intensiva

v Carrello dedicato con ruote piroettanti di cui almeno due frenabili;

v Tubi aria e ossigeno per impianto centralizzato, raccordi ed eventuali ulteriori accessori;
v" Braccio di supporto reggitubi;

v' Serigrafia e Sw display in lingua italiana.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TSI-ALS-01 - Ventilatore Polmonare per tearpia semi-intensiva

Codice Componente

TSI-ALS-01

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per tearpia semi-intensiva

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Ventilatore polmonare elettronico per ventilazione volumetrica e pressometrica, controllato a
microprocessore e funzionante con tecnologia a turbina integrata. Destinato alla ventilazione
artificiale non invasiva e invasiva di pazienti adulti e pediatrici in terapia sub intensiva. Adatto al
trasporto intraospedaliero.

e Modalita di ventilazione richieste:
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Codice Componente

TSI-ALS-01

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per tearpia semi-intensiva

CPAP

Ventilazione con Pressione di Supporto (PSV)
Ventilazione Controllata in Pressione (PCV)
Ventilazione a due livelli di pressione (bilevel)
Possibilita di ventilazione orientata allo svezzamento

ANENENENEN

Caratteristiche richieste:

Compensazione di eventuali perdite (minimo 60 I/min)

Mantenimento dei flussi ad alta portata (preferibilmente fino a 200 I/min)

Trigger espiratorio a flusso e/o a pressione regolabile

Ventilazione di backup per apnea

Possibilita di nebulizzazione integrata (sincrona con gli atti respiratori del paziente)
Miscelazione con Ossigeno almeno dal 21% al 100%

NI N NI N N

Visualizzazione almeno di:

v' curve di ventilazione in tempo reale (almeno 2 fra pressione, flusso e volume)
v eventuali loop (flusso/volume, pressione/volume, pressione/flusso)
v parametri di meccanica respiratoria

Registrazione dei trend dei parametri di ventilazione e degli eventi
Presenza di allarmi almeno per:

Disconnessione paziente

Alta e bassa frequenza respiratoria
Volume corrente (VT) minimo e massimo
Volume minuti (VI) minimo

Pressione minima e massima

Batteria

DN NI N NI N
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Codice Componente

TSI-ALS-01

Descrizione sintetica

Ventilatore Polmonare per tearpia semi-intensiva

e Dotazione minima richiesta per garantire il regolare funzionamento dell'apparecchiatura:

Componenti del circuito paziente di tipo monouso (almeno 30 per ventilatore)
Filtri igroscopici e idrofobici

Sondini per aspirazione tracheale (almeno 4 misure)

Carrello dedicato con ruote piroettanti di cui almeno due frenabili

Tubi ossigeno per impianto centralizzato, raccordi ed eventuali ulteriori accessori
Braccio o asta reggitubi

Sw display in lingua italiana

AN NN N NN

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-04-01 - Monitor Multiparametrico (SAO2, ECG, Capnometria, PA invasiva, PA non invasiva)

Codice Componente

TI-ALS-04

Descrizione sintetica

Monitor Multiparametrico (SAO2, ECG, Capnometria, PA invasiva, PA non invasiva)

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Display 12" a colori;

e Numero di tracce visualizzabili maggiore o uguale a 5;

e Possibilita di visualizzare i seguenti parametri come dati e/o trend grafici: ECG a 3 e 5 derivazioni, SpO2,
pressione non invasiva (NIBP), EtCO2;

e Allarmi visivi e sonori;
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Codice Componente

TI-ALS-04

Descrizione sintetica

Monitor Multiparametrico (SAO2, ECG, Capnometria, PA invasiva, PA non invasiva)

e Comprensivo di tutte le parti e gli accessori necessari al suo corretto funzionamento.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-04-02 - Monitor Multiparametrico da trasporto

Codice Componente

TI-ALS-04 - 02

Descrizione sintetica

Monitor Multiparametrico da trasporto

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Display 7" a colori;

e Possibilita di visualizzare i seguenti parametri come dati e/o trend grafici: ECG (traccia), SpO2, pressione
non invasiva (NIBP), EtCO2 (traccia);

e Durata minima batteria almeno 3 ore;

e Peso uguale o inferiore a 8 kg;

e Comprensivo di tutte le parti e gli accessori necessari al suo corretto funzionamento.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
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Codice Componente

TI-ALS-04 - 02

Descrizione sintetica

Monitor Multiparametrico da trasporto

alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-05 - Pompa a siringa

Codice Componente

TI-ALS-05

Descrizione sintetica

Pompa a siringa

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Pompe infusionali con funzionamento volumetrico o peristaltico, con relativi set dedicati, dotate di
allarmi visivi e/o sonori.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-ALS-06 - Pompa enterale

Codice Componente

TI-ALS-06

Descrizione sintetica

Pompa enterale

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Pompe peristaltiche per nutrizione enterale, idonea per uso ospedaliero, con relativi set dedicati,
dotate di allarmi visivi e/o sonori.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-ALS-07 - Pompa volumetrica

Codice Componente

TI-ALS-07

Descrizione sintetica

Pompa volumetrica

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Pompe volumetriche peristaltiche, monocanale assemblabili in stazioni porta pompe e dotate di un
unico cavo di alimentazione di tipo pc;

Maniglia di trasporto ed attacco per asta flebo;

Flusso da 1 ml a 1200 ml/h con incrementi di 1 ml/h;

Operare con velocita d'infusione da 0,1 a 99,9 ml/h con incrementi di 0,1 ml/h e da 1 a 1200 ml/h, con
incrementi di 1 ml/h;

Possibilita di bloccare la tastiera per evitare modifiche involontarie delle impostazioni;

Sistema antiflusso libero;
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Codice Componente

TI-ALS-07

Descrizione sintetica

Pompa volumetrica

Possibilita di infondere in modalita volume e tempo, oltre alla classica flusso e volume;
Errore di infusione non superiore a +/- al 5 % della velocita impostata;
Ampio display dotato di alta visibilita che consenta la visualizzazione delle seguenti informazioni:
- velocita d'infusione;
- volume da infondere;
- volume infuso;
- stato di carica della batteria;
Mantenimento di pervieta del vaso a fine infusione (Keep Vein Open, KVO);
Alimentazione tipo cavo PC, senza alimentatore esterno, per sussistere singolarmente anche al di fuori
di una eventuale stazione automatica su batteria interna (in caso di mancanza di elettricita) con
autonomia di almeno 4h;
Peso e dimensioni ridotte;
Grado di impermeabilizzazione ai liquidi di almeno IPX1;
Silenziosita del funzionamento;
ALLARMI:
v" | messaggi di allarme a display devono esser in lingua italiana;
v L'allarme e attivato in presenza delle seguenti condizioni:
=  Fine infusione;
» Occlusione lato distale/occlusione lato prossimale;
=  Ariainlinea;
= Batteria in esaurimento;
=  Sacca o flacone terminato;
» Scorretto posizionamento del set;
CARATTERISTICHE DEI SETS:
Tutti i sets devono essere privi di lattice e di ftalati;
Laddove richiesto, privo di PVC;
Muniti di camera di gocciolamento morbida con filtro posizionato sul fondo della stessa;
Dotati di roller e di puntale perforatore a due vie munito di cappuccio di protezione;
Puntale provvisto di presa d'aria con filtro antibatterico;

AN NI NN
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Codice Componente

TI-ALS-07

Descrizione sintetica

Pompa volumetrica

e Sistemi di impilaggio su ruote da rianimazione devono possedere le seguenti caratteristiche tecniche,
ad eccezione di quelle indicate come preferenziali e/o eventuali:

v’ Preferibilmente design compatto di minimo ingombro;

v’ Preferibilmente peso ridotto;

v Altezza regolabile;

v’ Struttura stabile, facilmente trasportabile, piantana a 5 razze con ruote piroettanti e antistatiche
di cui almeno due con sistema frenante;

v Dotato di un solo cavo per alimentazione elettrica di rete a 220V e per ricarica delle batterie
delle apparecchiature collegate alla base;

v" Aggancio/sgancio del sistema infusionale da rack in modo rapido e sicuro;

v' Aggancio/sgancio pompa possibile anche in modo singolo, ovvero senza dover rimuovere le

altre pompe impilate nella colonna;

v Idoneo all'impilaggio di almeno 8 pompe tra infusionali volumetriche e infusionali
siringa,tramite uno o piu sistemi;

v’ Preferibilmente con maniglia di spinta in modo da agevolarne il trasporto.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-ALS-08 - Lampada Scialitica

Codice Componente

TI-ALS-08

Descrizione sintetica

Lampada Scialitica

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema tecnologia a diodi con illuminazione a LEDs di ultima generazione per ottenere il massimo di
effetto illuminante in tutte le condizioni di lavoro;

Lampada scialitica in combinazione gemellare (centrale e satellite), con tecnologia LEDs, per
montaggio a soffitto con elevate prestazioni per qualunque tipo di chirurgia - n. 3 (tre) delle lampade
devono essere accessoriate con braccio portamonitor;

Braccio di sospensione con movimento verticale e circolare con sospensioni dei corpi illuminanti
completamente cardanici;

Dotata di manipoli sterilizzabili per il posizionamento (fornitura completa di almeno cinque manipoli
pluriuso per ogni lampada);

Diametro del corpo illuminante della lampada principale compreso tra 60 e 80 cm e diametro del corpo
illuminante della lampada satellite compreso tra 50 e 70 cm;

llluminamento massimo ad 1 m dell'unita principale non inferiore a 130.000 lux e del satellite non
inferiore a 110.000 lux;

Temperatura di colore regolabile e compresa tra 3.500 e 5.000 K che consenta di riportare fedelmente
la scala cromatica dei colori presenti nel corpo umano;

Contenimento del consumo energetico;

Diametro massimo del campo della lampada principale a 1 m non inferiore a circa 25 cm. (In caso di
corpi illuminanti non circolari, verra considerata la massima distanza tra due punti del corpo illuminante
simmetrici rispetto al centro della lampada);

Diametro massimo del campo del satellite non inferiore a circa 15 cm;

Possibilita di regolazione della messa a fuoco e dell'intensita luminosa direttamente sulla lampada;
Distanza operativa minima indicativa da 9 mm. (grandangolo) a 850 mm. (tele);

Controllo elettrico dei diametri di focalizzazione;

Regolazione dell'intensita luminosa tramite controllo posto a bordo scialitica con comanditouch screen
con possibilita di memorizzazione dei parametri operativi;

Regolazione intensita luminosa dal 10% al 100% e retroilluminazione per uso endoscopico;

Profondita di campo operatorio non inferiore a 150 mm.;

Regolazione elettrica del fuoco tramite manipolo sterilizzabile;

Sistema elettronico di attenuazione delle ombre comandato da tastiera posto a bordo scialitica;
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Codice Componente

TI-ALS-08

Descrizione sintetica

Lampada Scialitica

Massima manovrabilita del corpo illuminante anche da parte di un solo operatore e dal manipolo
centrale e dalle impugnature laterali;

Manipolo sterilizzabile a 134° C;

Fascio luminoso che consenta di variare la geometria del campo luminoso da circolare a ellittico;
Geometria costruttiva che sia compatibile con il flusso laminare delle sale operatorie;

Il dispositivo medico offerto deve essere il prodotto tecnologicamente piu recente nella linea di
produzione della casa costruttrice;

Le rotazioni e le movimentazione tra i bracci scialitica principale/satellite non devono in alcun caso
collidere con la strumentazione presente in sala;

Design modulare .

Ulteriori Specifiche tecniche

Lampada scialitica con tecnologia a LED di ultima generazione completa di doppia cupola illuminante
(gemellare), di uguali caratteristiche; facile da pulire e disinfettare e preferibilmente con maniglie
integrate nel corpo illuminante stesso. | due corpi luminosi dovranno essere ancorati ad unico supporto
di rotazione, senza che la movimentazione di ciascuno influisca in qualche modo sullaltro. Ciascun
corpo lampada dovra presentare un doppio braccio dalla lunghezza complessiva di circa 2000 mm;
che garantiscano movimenti a tre gradi di liberta, grazie a snodi a 330° - 360° e rotazione continua;
Ciascun sistema deve essere completo di trasformatori di alimentazione e piastre/contropiastre di
ancoraggio, dove necessario, per adeguarsi all'altezza dei locali di destinazione. Si richiede che le
lampade siano realizzate, sia per forma che per finiture con bordi arrotondati e strutturati tali da non
creare turbolenza d'aria, in modo tale da ottimizzare 'uso con i sistemi di flusso laminare;

Massima adattabilita dei bracci e degli snodi, in funzione delle altezze dei locali di installazione, al fine
di ottenere la massima movimentazione e il miglior posizionamento nell’area paziente;

Almeno una lampada di ogni coppia (preferibilmente tutte e due le lampade) devono essere
predisposte per alloggiare una telecamera da installare sui corpilampada; le lampade dovranno essere
gestibili in remoto dai sistemi di integrazione richiesti dal reparto, pertanto complete delle interfacce
necessarie e dei relativi protocolli che dovranno essere disponibili;

Indice di resa del colore (Ra) uguale o superiore a 95;

Temperatura colore regolabile nel pit ampio range possibile;

Bassissimo aumento della temperatura sul campo operatorio;

Regolazione dell'intensita luminosa tramite controllo posto a bordo scialitica;

Elevata profondita di illuminazione;
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Codice Componente

TI-ALS-08

Descrizione sintetica

Lampada Scialitica

Preferibilmente gestione automatica delle ombre, con elevata diluizione delle stesse come da
normativa di riferimento;

Regolazione del diametro del campo illuminato da pannello di controllo a bordo lampada e/o
dall'impugnatura centrale;

Led a lunga durata e basso consumo;

Massima manovrabilita dei corpi illuminanti;

Manipoli dell'impugnatura sterilizzabili;

Intensita luminosa regolabile di 160.000 lux a un metro di distanza;

Elevata profondita di illuminazione;

Sistema di sincronizzazione per la regolazione dell’ intensita luminosa e per la regolazione della
temperatura di colore;

Possibilita di utilizzo di manipoli sia sterilizzabili che monouso in accordo allo standard EN ISO 17664;
Alimentazione elettrica con doppio ingresso a 230 Vac e 24 Vac/Vdc in accordo alle norme CEl 64-8/7
e CEI EN 60601-2.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-ALS-09 - Apparecchio per ossigeno terapia ad alti flussi/ rotametri completi di umidificatore

Codice Componente

TI-ALS-09

Descrizione sintetica

Apparecchio per ossigeno terapia ad alti flussi/ rotametri completi di umidificatore

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema in grado di garantire somministrazione di O2 adeguatamente umidificato e riscaldato in modo da
ottimizzare al meglio la clearance mucociliare. Il sistema deve essere destinato a pazienti in respiro
spontaneo;

Il sistema deve erogare flussi variabilialmeno tra 2 e 60 |/min e generare anche una possibile PEEP variabile;

Il sistema deve avere un generatore integrato di flusso aria/ossigeno in modalita pediatrica con la
possibilita di poter funzionare senza aria compressa;

Semplicita di lettura su display di temperatura, flusso , FiO2, allarmi;

Facilita d'uso dei sistemi che non prevedano la sostituzione periodica di cella ossigeno o sensori e quindi
la necessita di calibrazioni:

Sensore di flusso e sensore di temperatura integrati nel circuito;

Disporre di un sistema di disinfezione termica dell'apparecchio con visualizzazione del numero di cicli di
disinfezione effettuati e convalida ai fini medico-legali e possibilita di filtraggio antibatterico dell’aria
immessa.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e
s.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-ALS-10 - Generatore di flusso per terapia CPAP (e relativo circuito)

Codice Componente

TI-ALS-10

Descrizione sintetica

Generatore di flusso per terapia CPAP (e relativo circuito)

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Range di pressione regolabile 4-20 cmnH2Oa;

Peso < 3 kg;

Tempo di rampa regolabile;

Rumorosita non superiore a 40 dB a distanza di 1 metro;

Display per visualizzazione parametri;

Compensazione perdite e altitudine;

Possibilita di memorizzare dati di sintesi riferiti all'intero periodo di registrazione e dati di dettaglio (con
curve flusso/tempo almeno per le ultime 6 ore di registrazione);

Sistema per scaricare i dati registrati su software dedicato a disposizione del centro specialistico di
riferimento allarmi;

Impostazioni del ventilatore mediante procedure protette.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-ALS-11 - Sistema di aspirazione bronchiale

Codice Componente

TI-ALS-11

Descrizione sintetica

Sistema di aspirazione bronchiale

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema per broncoaspirazione a circuito chiuso monouso e sterile.
Tale sistema deve essere dotato di :
e sondino in PVC atossico,
e punta atraumatica aperta e fori laterali;
e il sondino, inoltre, deve prevedere una centimetratura di profondita.
e connettore e catetere mount, canale diirrigazione,
e sistema di protezione sulla valvola per impedire attivazione incidentale,
e possibilita di inserzione fibrobroncoscopio. Mis da 12 a 14 Ch.

e Tipologia per cannula tracheostonica e tubo endotracheale.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AALS - APPARECCHIATURE ACCESSORIE PER LETTO SINGOLO

TI-AALS-01 - Tavolino Servitore

Codice Componente TI-AALS-01

Descrizione sintetica Tavolino Servitore

Specifiche Tecniche minime e Datrasporto;

(indicative) e Con vano tecnico aperto in acciaio inossidabile AISI 304;

e Struttura In lamiers;

e N. 4 ruote diam. 125 mm;

e Maniglia direzionale;

e 2 pianiad invaso fissi;

e Dimensioni: circa 900x550x800;

Conformita Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AALS-02 - Paravento medicale (divisorio)

Codice Componente TI-AALS-02

Descrizione sintetica Paravento medicale (divisorio)
Specifiche Tecniche minime

(indicative)

e Misure Cm. 140 X 165 H. (N° 03 sezioni cm. 45+50+45);
e Sistema di separazione modulare su ruote con doppia base a "T” per una maggiore stabilita;
e |l telaio deve essere composto da:

- Tubiin alluminio anodizzato;

- Cerniere a 360°richiudibili su entrambi i lati;

- Pannelliin Policarbonato traslucido ad alta resistenza agli urti;

- Ignifugo classe B1.

Conformita Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AALS-03 - Carrello per materiali/Emergenza

Codice Componente TI-AALS-03

Descrizione sintetica Carrello per materiali/Emergenza
Specifiche Tecniche minime

(indicative)
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Codice Componente

TI-AALS-03

Descrizione sintetica

Carrello per materiali/Emergenza

e Carrello in materiale idoneo plastico riciclabile e resistente al lavaggio e alla disinfezione;
e Angoli e spigoli arrotondati di facile pulizia;

e Dotato alla base di paracolpi perimetrali in materiale antiurto;

e Con maniglione inntegrato di spinta con impugnatura ergonomica;

e Con piano dotato di alzatina di contenimento dei liquidi su tre lati;

e Completo di un ripiano scrittoio estraibile;

e Nr. 2 cassetti altezza 150mm circa;

e Nr. 3 cassetti altezza 100 mm circa;

e Nr. 1 portarifiuti da 14 It circa;

e Nr. 1 asta flebo telescopica con 2 ganci plastica;

e Nr. 1 ripiano porta monitor orientabile;

e Nr. 1 tavola massaggio cardiaco;

e Nr. 1 supporto per bombola ossigeno;

e Nr. 1 vano porta cateteri;

e Nr. 1 chiusura a sigillo;

e Nr. 2 tasche basculanti sul lato sinistro portadocumenti;

e Nr. 4 ruote girevoli diametro 125 mm, di cui 2 dotate di freno singolo e 1 antistatica;
e Cassetti in materiale plastico idoneo;

e Dimensioni mm 900x600x1000h (circa).

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
e s.m.i;
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Codice Componente

TI-AALS-03

Descrizione sintetica

Carrello per materiali/Emergenza

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AALS-04 - Umidificatore attivo per garantire il condizinamento e I'umidificazione dei gas inspirati dal paziente

Codice Componente

TI-AALS-04

Descrizione sintetica

Umidificatore attivo per garantire il condizinamento e I'umidificazione dei gas inspirati dal paziente

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Semplici ed intuitivi;

Mantenimento automatico della temperatura impostata con sensore di flusso;

Display digitale con possibilita di visualizzare la temperatura;

Numero limitato di tasti modalita invasiva a non invasiva;

No acqua dedicata;

Dimensioni ridotte di utilizzo intesa come adattabilita ai diversi ventilatori/modalita di ventilazione
(anche spontanea);

Durata dei circuiti di 14 giorni circa;

Circuiti a sistema chiuso (manipolazioni ridotte);

Dotati di allarme di mancanza livello dell'acqua nella camera;

Dotati di allarmi acustici e visivi in caso di anomalie;

Semplicita di impostazione dei parametri e della regolazione dei flussi in base alle esigenze dei
pazienti;

Tubi di collegamento dei gas devono essere compatibili con le prese a muro esistenti presso la SOC
utilizzatrice;

Facilmente trasportabili;

Devono funzionare senza aria compressa;

Devono possedere la modalita di disinfezione automatica;
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Codice Componente

TI-AALS-04

Descrizione sintetica

Umidificatore attivo per garantire il condizinamento e I'umidificazione dei gas inspirati dal paziente

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AALS-05 - Posizionatore per la pronazione del paziente

Codice Componente

TI-AALS-05

Descrizione sintetica

Posizionatore per la pronazione del paziente

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Posizionatore prono ( con supporto per torace e addome), pezzo unico in polimero o altro materiale
ricoperta da pellicola esterna, facile da pulire e disinfettabile con prodotti a base di cloro 1000 ppm.
e Misure:mm 600x530x130 circa.

e Radiotraspirante.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:
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Codice Componente

TI-AALS-05

Descrizione sintetica

Posizionatore per la pronazione del paziente

o conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC - APPARECCHIATURE CONDIVISE NEL REPARTO

TI-AC-01 - Centrale di Monitoraggio

Codice Componente

TI-AC-01

Descrizione sintetica

Centrale di Monitoraggio

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Architettura Hardware (Processore e HDD) di ultima generazione;

HDD di elevata capacita;

Gestione di tutti i monitor presenti e possibilita di espandere il numero dei monitor/posti letto da
gestire dalla Centrale;

Possibilita di interconnessione con altre Centrali per la visualizzazione dei tracciati paziente;
Stampante laser di rete, formato A4, azionabile anche dai monitor posto letto (num. 1 per ogni
centrale);

Stampante termica per la registrazione in tempo reale degli eventi di allarme (num. 1 per ogni centrale);
Stampa a comando di streep di una derivazione a scelta dell'operatore tra le 12 disponibili;
Configurabilita manuale o automatica delle curve da visualizzare per i singoli pazienti;

Visualizzazione e gestione su almeno 3 livelli di importanza diversa per tutti gli allarmi provenienti dai
monitor collegati in rete;

Creazione di configurazioni specifiche di trend, allarmi, eventi per tipologia di paziente (cardiaco,
ventilatorio, emodinamico, ecc.);

Controllo completo di ciascun monitor paziente collegato in rete (impostazioni, visualizzazione e
tacitazione degli allarmi);

Memorizzazione in forma continua (funzione tipo holter) per almeno 72 H di 12 tracce a scelta tra i vari
parametri compreso ECG a 12 derivazioni;

Memorizzazione degli allarmi e degli eventi piu significativi per almeno 72 H di tutti i pazienti
monitorizzati con richiamo delle relative forme d'onda per ciascun paziente;

Visualizzazione sotto forma di trend di tutti i parametri memorizzati per almeno 24 H per ciascun
paziente;

Massima flessibilita e facilita per gli operatori per la configurazione dei parametri da visualizzare;
Accesso completo a tutti i parametri monitorati per ogni posto letto senza oscurare i dati visualizzati in
tempo reale per gli altri pazienti;

Software per I'analisi e la classificazione delle aritmie rilevate compresa A-Fib;
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Codice Componente

TI-AC-01

Descrizione sintetica

Centrale di Monitoraggio

Dotato di ampia disponibilita di applicativi software per la valutazione clinica di pazienti cardiologici in
particolare per la visualizzazione e I'analisi dell'lECG a 12 derivazioni convenzionale, analisi delle aritmie
ventricolari e sopraventricolari, riconoscimento fibrillazione atriale, analisi del tratto ST-T e QT-QTc in
continuo su tutte le derivazioni disponibili;

Doppia interfaccia di rete verso i monitor (con rete dedicata) e verso il mondo esterno con protocollo
TCP/IP su rete esistente;

Predisposizione per utilizzo dati degli applicativi Web Based (es. PACS Agfa, Dati Laboratorio
DIANOEMA, ecc.);

Predisposizione per interfacciamento a cartella clinica mediante protocollo standard HL7, pre
condivisione anagrafica e archiviazione dati di monitoraggio in cartella;

Unita UPS che assicuri il funzionamento per almeno 20 minuti in assenza di alimentazione;

Tastiera alfanumerica e mouse;

Altoparlante esterno regolabile per segnalazione allarmi;

Tacitamento e impostazione degli allarmi personalizzando la rilevazione dei dati;

Essere in grado di visualizzare i dati via web per la consultazione remota all'interno della rete
ospedaliera;

Le Centrali di Monitoraggio devono essere predisposte per la distribuzione remota degli allarmi su
dispositivi mobili (Windows, iOS, Android) via WiFi . Il modulo da implementare su esplicita richiesta di
Codesta Ulss dovra essere in lingua italiana, configurabile da parte dell’'utente, prevedere
I'assegnazione degli allarmi secondo una predefinita gerarchia (escalation degli allarmi), essere
certificato come software medicale e permettere la visualizzazione in remoto dei dati e delle forme
d'onda degli allarmi provenienti dalla Centrale di Monitoraggio;

Memorizzazione in forma continua (tipo holter) per almeno 72 ore di tre o piu forme d’onda a piacere
(ECG, Respiro, Polso, etc) oltre all'ECG a 12 derivazioni convenzionale per ciascun paziente;
Visualizzazione sotto forma di trend di tutti i parametri memorizzati per almeno 72 H per ciascun
paziente.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
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Codice Componente

TI-AC-01

Descrizione sintetica

Centrale di Monitoraggio

alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-02 - Frigoriferi per la conservazione di farmaci ed emoderivati

Codice Componente

TI-AC-02

Descrizione sintetica

Frigoriferi per la conservazione di farmaci ed emoderivati

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Temperatura di esercizio: +4°C;

e Frigorifero verticale;

e Capacita interna circa 200 It /350 It / 700 It;

e Dotazione diidonea porta a vetro con vetrocamera;

e Dotato di un sistema di allarme che awvvisi almeno in caso di mancanza di alimentazione, porta aperta,
temperatura minima e massima;

e Possibilita di impostare la temperatura di funzionamento;

e Dotato disistema di allarme con possibilita di remotizzazione;

e Dotato di batteria tampone per garantire il funzionamento degli allarmi anche in caso di assenza
alimentazione elettrica.

e Batteria tampone preferibilmente ricaricabile;

e Dotato disistema di registrazione delle temperature;

e Dotato di un sistema di sbrinamento;

e Ventilazione interna;

e Ridotta rumorosita durante il funzionamento;

e Struttura portante robusta e resistente, preferibilmente in acciaio, dotata di ruote o rulli per agevolare
la movimentazione e di piedini regolabili per il livellamento;
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Codice Componente

TI-AC-02

Descrizione sintetica

Frigoriferi per la conservazione di farmaci ed emoderivati

e Vano/Vasca interno/a, facilmente lavabile e sanificabile;

e Dotazione interna diripiani asportabili e regolabili in altezza, preferibilmente in acciaio inox (specificare
nella documentazione tecnica il numero di ripiani in dotazione che dovranno essere minimo 2);

e | materiali impiegati per |'isolamento dovranno garantire prestazioni di isolamento termico;

e Porta esterna cieca (se non diversamente specificato) ad elevato isolamento, completa di idonea
guarnizione a garanzia della corretta e sicura chiusura della porta stessa e dotata di chiusura con chiave;

e Pannello di comando e controllo semplice ed intuitivo;

e Dotazione di sistema per la remotizzazione degli allarmi (per la ripetizione a distanza dei segnali
d'allarme tramite collegamento ad impianto centralizzato di monitoraggio allarmi);

e Dotazione di foro passante, al fine di consentire I'eventuale installazione di sonda esterna per il
monitoraggio della temperatura con sistema dedicato. Il foro passante dovra essere fornito alla
consegna debitamente chiuso qualora non fosse necessario il suo utilizzo.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-03 - Sollevapazienti

Codice Componente

TI-AC-03

Descrizione sintetica

Sollevapazienti

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Struttura in grado di supportare adeguatamente il paziente durante il sollevamento e di consentire la
gestione di pazienti con un grado di collaborazione limitato;

Sollevapazienti polivalente a colonna verticale per il trasferimento del paziente da letto alla poltrona
e/o carrozzina e viceversa;

Portata massima non inferiore a 150 kg;

Escursione verticale del piano paziente da terra a circa 130 cm;

Funzionamento elettrico con batteria asportabile e carica batterie in dotazione con il sollevatore;
Fornito con sistemi di contenimento paziente (set di corsetti) e agganci di facile utilizzo ed ergonomici,
adatti all'impiego su pazienti con ridotto o assente grado di autonomia motoria;

Ingombro ridotto della base e del “corpo” del sollevatore;

Sistema di spostamento del sollevapazienti basato su ruote orientabili integrate nella struttura;

Dotato di dispositivo per la discesa di emergenza;

Dotato di dispositivo per il controllo dello stato di carica della batteria;

Dotato di stop automatico di sicurezza;

Superfici facilmente sanificabili e/o disinfettabili;

Le apparecchiature offerte dovranno essere complete di ogni accessorio necessario per il normale e
corretto utilizzo.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;
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Codice Componente

TI-AC-03

Descrizione sintetica

Sollevapazienti

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-04 - Sistema radiologico portatile digitale per grafia per I'effettuazione di esami radiologici al letto del paziente

Codice Componente TI-AC-04
Descrizione sintetica Sistema radiologico portatile digitale per grafia per I'effettuazione di esami radiologici al letto del
paziente

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Unita caratterizzata da struttura solida, stabile e compatta e dotata di ottima manovrabilita;

Unita motorizzata dotata di batterie interne ricaricabili con ampia autonomia di durata e ridotti tempi
di ricarica, per l'alimentazione elettrica di tutte le funzioni dell’apparecchiatura (spostamenti/scatti);
Unita con possibilita di movimentazione anche a batterie scariche ed emissione raggi con apparecchio
collegato alla linea di alimentazione elettrica;

Generatore ad alta frequenza e potenza massima non inferiore a 30 kW;

Tubo radiogeno ad anodo rotante di ultima generazione ad elevata capacita termica e elevata capacita
di dissipazione termica;

Tensione regolabile, con valore massimo indicativamente non inferiore a 120 kV;

Corrente regolabile, con valore massimo indicativamente non inferiore a 300 mA,

Ampio campo di variazione dei mAs;

Doppia macchia focale di dimensioni ridotte;

Adeguato sistema di diaframmatura;

Sistema di controllo dei parametri di esposizione (kVp e mAs) a microprocessore;

Possibilita di impostazione manuale ed automatica (tecnica anatomica) dei parametri di esposizione;
Presenza di accorgimenti tecnologici volti a ottimizzare |'esposizione con la minima dose al paziente e
all'operatore;

Stativo di supporto caratterizzato da ampie escursioni e completo bilanciamento dei movimenti di
estensione e rotazione del complesso radiogeno;

Dotato di sistemi di blocco dello stativo e del complesso radiogeno nella posizione impostata;
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Codice Componente TI-AC-04
Descrizione sintetica Sistema radiologico portatile digitale per grafia per I'effettuazione di esami radiologici al letto del
paziente

Ampio range di regolazione della distanza tubo - detettore (SID), con valore massimo indicativamente
non inferiore a 200 cm;

Possibilita di impostazione delle seguenti funzioni:

v Selezione modalita di esame

v" Regolazione dei parametri di esposizione

v Selezione delle impostazioni pre - programmate

Consolle di comando, completa di monitor LCD di dimensioni indicativamente non inferiori a 17 pollici
ad elevata risoluzione e contrasto per la visualizzazione dell'immagine acquisita e dei parametri di
lavoro;

Sistema di formazione dell'immagine con detettore digitale dinamico wireless di ultima generazione,
dotato delle seguenti caratteristiche:
- Dimensioni effettive del detettore:

v dimensioni indicative per adulti non inferioria 35 x 43 cm (ISO 4090)

v"dimensioni indicative per uso pediatrico circa 24 x 30 cm
Detettore per adulti leggero e robusto, in grado di sopportare pesi elevati (indicativamente non inferiori
a 150 Kg);
Elevata risoluzione spaziale e di contrasto, con dimensioni ridotte dei pixel;
Elevato valore di DQE;
Collegamento e trasmissione dati su protocollo TCP/IP sia in modalita WI-FI che FAST;
ETHERNET/GIGAETHERNET, con ridotti tempi di preview dellimmagine e visualizzazione
dell'immagine diagnostica;
Batteria ricaricabile integrata di ampia autonomia di durata e ridotti tempi di ricarica;
Elevata capacita di memorizzazione immagini (capacita indicativamente non inferiore a 2.000
immagini);
Dotato di sistema di scatto a distanza attraverso pulsantiera a cavo;
Dotato di indicatore audio-visivo dello stato apparecchiatura (Stand by/Esposizione);
Il fornitore dovra provvedere alla configurazione di rete (secondo i parametri che verranno forniti);
Dosimetro integrato per regolazione e misurazione della dose (tale dispositivo dovra memorizzare
automaticamente i parametri d'esame, associando la dose erogata al paziente, ed inoltrarli al PACS)
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Codice Componente TI-AC-04
Descrizione sintetica Sistema radiologico portatile digitale per grafia per I'effettuazione di esami radiologici al letto del
paziente

Dotato di protezioni esterne (o sistema equivalente) anticollisione;

Dotato di vano dedicato all'alloggiamento del detettore quando non in uso o in fase di ricarica;
Interfaccia utente caratterizzata da semplice e intuitiva selezione di funzioni ed impostazioni e gestione
dei menu;

Parti oggetto di manutenzione periodica e pulizia facilmente accessibili;

Facilita ed ergonomia d'uso con particolare riguardo alle operazioni di pulizia e sanificazione di tutte le
parti;

Software di gestione e manualistica in lingua italiana;

Marcatura CE ai sensi della direttiva 93/42/CE e successivi emendamenti, con indicato I'eventuale
numero identificativo dell'organismo notificato che I'ha rilasciata.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-05 - Sterilizzatore gas plasma

Codice Componente

TI-AC-05

Descrizione sintetica

Sterilizzatore gas plasma

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura a perossido di idrogeno;

Sistema di gestione dell'agente sterilizzante sicuro e tracciabile;

Camera di sterilizzazione con capacita idonea al numero di procedure da eseguire;

Sistema di controllo della concentrazione e dell'lomogenea distribuzione all'interno della camera
dell'agente sterilizzante;

Ridotti tempi di sterilizzazione;

Preferibilmente porta a scorrimento con sistema di sicurezza;

Possibilita di almeno due ripiani interni;

Dimensioni compatte e facilita di posizionamento mediante ruote e freni;

Display grafico a colori tipo touch screen che consenta almeno di visualizzare i parametri di
sterilizzazione e gli allarmi;

Sistema di monitoraggio e controllo dei parametri di sterilizzazione;

Memorizzazione dei cicli, degli allarmi e di tutte le operazioni eseguite;

Deve poter essere connesso al sistema di tracciabilita;

Presenza di sistema di autodiagnosi che agisca preferibilmente prima dell’awio del ciclo di
sterilizzazione;

Possibilita di stampa report cartaceo/elettronico;

Assenza a fine ciclo di sostanze tossiche;

Sistema di sterilizzazione compatibile con i maggiori produttori di dispositivi (dovra essere presentata
idonea attestazione/certificazione);

Conformita alle norme specifiche di prodotto applicabili;

Capacita delle autoclavi: litri 120 circa.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:
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Codice Componente

TI-AC-05

Descrizione sintetica

Sterilizzatore gas plasma

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-06 - Massaggiatore cardiaco automatico

Codice Componente

TI-AC-06

Descrizione sintetica

Massaggiatore cardiaco automatico

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Automassaggiatore che esegue massaggio cardiaco secondo le linee guida ILCOR rianimazione cardio
polmonare;

Facilita di posizionamento e adattabilita a diverse tipologie di pazienti (a seconda della dimensione del
torace);

Facilita di utilizzo ed impostazione;

Trasportabilita e maneggevolezza per uso extra ospedaliero;

Elevata robustezza costruttiva (protezione IP, materiali, rivestimenti,...);

Alimentazione a batterie ricaricabili (preferibilmente almeno 2 batterie) con autonomia di almeno 30
minuti;

Visualizzazione dello stato delle batterie (carica residua);

Compatibilita con scarica defibrillatore fino a 360 J;

Base d'appoggio radiotrasparente;

Deve essere dettagliato e quotato a parte tutto il materiale di consumo necessario per I'applicazione a
300 pazienti/anno;

Accessori (per ogni massaggiatore):

v Borsa da trasporto completa di tutti gli accessori;

v N. 2 batterie ricaricabili aggiuntive (oltre a quelle in dotazione alla macchina);

v Caricabatterie alimentato a 220V (preferibilmente anche a 12 V);
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Codice Componente TI-AC-06

Descrizione sintetica Massaggiatore cardiaco automatico

v' Ogni apparecchiatura deve essere dotata di un kit iniziale comprendente tutto il materiale di
consumo e consumabile per almeno 5 pazienti.

Conformita Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e - conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-07 - Apparecchiatura per dialisi continua

Codice Componente TI-AC-07

Descrizione sintetica Apparecchiatura per dialisi continua

Specifiche Tecniche minime e Dotata di display ben leggibile in lingua italiana a tastiera o touch-screen;

(indicative) e Dotata di batteria tampone con autonomia minima di 10 minuti in caso di mancanza di corrente anche per

il funzionamento della pompa sangue;

e In grado di eseguire trattamenti con doppio ago e con monoago (pompa singola e pompa doppia),
trattamenti emodialisi sequenziale e trattamenti di ultrafiltrazione isolata, trattamenti di emodiafiltrazione
e/o emofiltrazione sia con sacche da reinfusione sia con tecnica;

e Con sistema volumetrico indipendente;

e Con totalizzatore conteggio sangue trattato teorico e reale;
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Codice Componente

TI-AC-07

Descrizione sintetica

Apparecchiatura per dialisi continua

e Con sistema di rilevamento bolle d'aria ad ultrasuoni;

e Conpompa eparina incorporata con velocita selezionabile da 0,1 a 9,9 cc/h e tempo di arresto automatico;

e Flusso bagno dialisi variabile da 300 a 800 ml/min in corso di trattamento senza step;

e Con circuito idraulico in single-pass senza possibilita di ricircolo del liquido di dialisi;

e Con ultrafiltrazione totale dotata di sistema di controllo e programmazione oraria;

e Con sistema di controllo ed allarme per flusso ematico, rilevazione perdite ematiche sul dialisato,
temperatura, pressione arteriosa, venosa ed ingresso filtro e circuito con limiti impostabile di minima,
massima e allarmi acustici e visivi;

e Con possibilita di modulazione delle concentrazioni di sodio e bicarbonato in corso di dialisi in modo
indipendente tra di loro;

e Con test di autodiagnosi iniziale con allarmi acustici e visivi;

e Dotata di possibilita di interfacciamento a qualsiasi tipologia di rete informatica e/o computer esterno per
raccolta dati trattamento e loro archiviazione;

e Con predisposizione per disinfezione termica ed in grado di effettuare cicli automatici di lavaggio e
disinfezione chimica e disincrostazione senza ricircolo con indicazione dei tempi di ogni fase e possibilita
di programmare |'autoaccensione e I'autospegnimento alla fine del trattamento;

o Ultrafiltrazione del bagno di dialisi per garantire I'erogazione di un bagno di dialisi ultrapuro;

e Dotata di punto di prelievo del dialisato per il controllo elettrolitico, batteriologico ed endotossinico;

e Marcatura CE ai sensi del D.Lgs n.37/2010.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e
s.m.i;
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Codice Componente

TI-AC-07

Descrizione sintetica

Apparecchiatura per dialisi continua

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-08 - Emogasanizzatore

Codice Componente

TI-AC-08

Descrizione sintetica

Emogasanizzatore

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Campionamento capillare, arterioso, venoso e dei bagni di dialisi;

Automazione - standardizzazione dell'intero processo analitico (minima dipendenza dell'operatore,
minore rischio clinico);

CO-ossimetro integrato;

Singolo campionamento per la determinazione di tutti i parametri;

Aspirazione automatica del campione, con campionamento autopulente;

Volume di campione ridotto, con possibilita di microcampionamento di tutti i parametri;

Sensori con minima manutenzione;

Software in lingua italiana che consenta di visionare le istruzioni in lingua italiana sul video sia per
I'operativita che per la manutenzione ordinaria;

Programma di gestione del controllo di qualita in tempo reale ed esecuzione delle singole fiale di
controllo automaticamente, con lo stesso percorso del campione;

Capacita di autodiagnosi, con possibilita di gestire in tempo reale eventuali segnali di
malfunzionamento o di variabili che influenzano il sistema analitico;

Servizio di assistenza da remoto con modalita bidirezionale;

Marcatura CE.
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Codice Componente

TI-AC-08

Descrizione sintetica

Emogasanizzatore

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-09 - Fibrobronconcoscopio

Codice Componente

TI-AC-09

Descrizione sintetica

Fibrobronconcoscopio

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Sistema per broncoscopia operativo con diametro esterno di 6 mm. ca;

e Canale operativo con diametro utile di 2,8 mm. totalmente impermeabile;

e Corredato da: n.1 Fonte luminosa allo Xenon da 150 watt ca.;

e N.1 Set strumentale standard (es. Spazzolino per pulizia canale operativo, pinza bioptica);
e N.71 Set strumentale specifico per asportazione di materiale endobronchiale;

e N.1 Set manutenzione standard (es. tester tenuta).

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.
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Codice Componente

TI-AC-09

Descrizione sintetica

Fibrobronconcoscopio

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-10 - Sistema per monitoraggio emoglobina in continuo/sistema bilaterale di profondita anestesia

Codice Componente

TI-AC-10

Descrizione sintetica

Sistema per monitoraggio emoglobina in continuo/sistema bilaterale di profondita anestesia

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Sistema che permetta, tramite idonea tecnologia (es. pulsiossimetria), la misurazione non invasiva
dell'emoglobina arteriosa (Hb) e determini cosi I'idoneita del donatore adulto alla donazione di sangue;
Sistema che non richieda I'uso di materiale di consumo, eliminando cosi la necessita dello smaltimento di
rifiuti speciali;

Il sistema deve offrire la possibilita di monitorare anche la frequenza cardiaca (FC), contestualmente alla
misurazione dell'emoglobina. Al termine di ogni determinazione il sistema mostrera a schermo i valori di
Hb e frequenza cardiaca;

Sistema dotato di un monitor con display di facile lettura, retroilluminato a cristalli liquidi (LCD) che
permetta la visualizzazione dei parametri monitorati (emoglobina e FC);

Sistema di piccole dimensioni compatto e facilmente portatile;

Alimentazione tramite batterie ricaricabili. La batteria completamente carica deve permettere un
funzionamento continuo del dispositivo per almeno 5 ore;

Software di gestione del dispositivo in lingua italiana;

Il sistema deve essere fornito completo per il suo funzionamento ottimale e non richiedere alcun tipo di
accessorio e materiale di consumo. Il sistema deve essere fornito per una quantita di determinazioni pari a
10.000 esami annui.
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Codice Componente

TI-AC-10

Descrizione sintetica

Sistema per monitoraggio emoglobina in continuo/sistema bilaterale di profondita anestesia

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e
s.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-11 - Videolaringoscopio per intubazioni difficili

Codice Componente

TI-AC-11

Descrizione sintetica

Videolaringoscopio per intubazioni difficili

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Deve consentire utilizzo di lame monouso anche per intubazione dl prematuri e pediatrica;

e Deve essere dotato di meccanismo anti-appannamento per ottimizzare la gestione di secrezione
esangue nelle vie aeree;

e Deve disporre di una telecamera integrata e di un display ad alta risoluzione per la visualizzazione delle
immagini (tipo LCD preferibilmente almeno 6" a colori antiriflesso) ;.

e Deve essere dotato di un'uscita video preferibilmente tipo HDMI;

e Deve essere dotato di un registratore video integrato;

e Alimentazione a batteria ricaricabile con la possibilita di essere collegata alla presa elettrica;

e Le parti dell'apparecchiatura non monouso devono essere tali da permettere le corrette e complete
operazioni di pulizia e disinfezione;

e Sono richieste robustezza, ergonomicita e facilita di utilizzo;

e |l dispositivo ed i suoi accessori non devono contenere lattice;
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Codice Componente TI-AC-11
Descrizione sintetica Videolaringoscopio per intubazioni difficili
e Il dispositivo deve essere dotato di carrello di supporto.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-12 - Apparecchio per anestesia (con spirometro e sistema di monitoraggio della concentrazione dell'O2 erogato)

Codice Componente

TI-AC-12

Descrizione sintetica

Apparecchio per anestesia (con spirometro e sistema di monitoraggio della concentrazione dell'O2
erogato)

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Funzionamento a circuito aperto, semi-chiuso e chiuso;

e Idoneo ad applicazioni su paziente adulto, pediatrico, neonatale completo degli accessori e dei software
necessari;

e Vaporizzatori elettronici ad alta precisione ad iniezione diretta dei gas anestetici;
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Codice Componente TI-AC-12
Descrizione sintetica Apparecchio per anestesia (con spirometro e sistema di monitoraggio della concentrazione dell'O2
erogato)

Miscelatore elettronico per aria, O2, N2O controllato da microprocessore ad elevata accuratezza di
regolazione;

Gas alogenati da utilizzare: sevoflurane, desflurane, isoflurane;

|dentificazione automatica del gas alogenato in uso;

Range volume corrente da 20 ml ad almeno 1500 ml;

PEEP regolabile elettronicamente;

Trigger a flusso regolabile;

Flusso inspiratorio massimo non inferiore a 120 L/min;

Erogazione di un minimo di ossigeno non inferiore a 250 mL/min;

Frequenza respiratoria impostabile almeno da 4 a 80 atti/min;

Pausa inspiratoria regolabile;

Rapporto I/E regolabile almeno da 1:8 a 2:1;

Sistema ergonomico e di dimensioni ridotte, caratterizzato da bassa rumorosita, interfaccia utente intuitiva;
Sistema di facile pulizia e disinfezione;

Software in lingua italiana facilmente aggiornabile con versioni superiori;

Completo d'interfacce per il trasferimento dei dati a sistemi informatici ed apparecchiature esterne.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e
s.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-13 - Defibrillatore

Codice Componente

TI-AC-13

Descrizione sintetica

Defibrillatore

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Defibrillatore semiautomatico con possibilita di defibrillazione manuale utilizzabile anche nei reparti critici
(PRONTO SOCCORSO...), utilizzabile sia su pazienti adulti che pediatrici;

Conforme alle attuali Linee Guida sulla rianimazione polmonare ERC - AHA;

Possibilita di aggiornamento delle funzioni in relazione alla continua evoluzione dei protocolli di
defibrillazione;

Display di monitoraggio ad alta risoluzione;

Algoritmo di analisi del ritmo cardiaco con riconoscimento del ritmo defibrillabile;

Dovra essere garantito il monitoraggio almeno di:

v' ECG - 3-5 derivazioni;

v" NIPB;

v SpO2,

v" Frequenza cardiaca;

"Funzione pacing”;

Allarmi Acustico-visivo per monitoraggio della frequenza cardiaca e per allarmi fisiologici, tecnici e
generali;

Filtro frequenza alimentazione di rete;

Alimentazione a batteria e con collegamento a rete;

Stampante termica integrata per la registrazione su stampa degli eventi, preferibilmente a tre tracce
contemporaneamente;

Voce guida con volume possibilmente regolabile che guidi l'operatore durante I'emergenza con
comandi/messaggi chiari e ben udibili;

Possibilita di monitoraggio durante la rianimazione cardiopolmonare con guida vocale durante
I'operazione in modalita AED;

Indicazione visiva/acustica di situazioni quali:

v" Pronto all'uso;

v’ Batteria in esaurimento;

v’ Batteria esaurita;

v Malfunzionamento tecnico;

Resistente agli urti e alle infiltrazioni di solidi e liquidi (IP) e caratterizzata da ampio range di funzionamento
in diverse condizioni ambientali e di temperatura esterna;
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Codice Componente

TI-AC-13

Descrizione sintetica

Defibrillatore

Onda di defibrillazione bifasica;

Range di energia impostabile per scarica: 1-360 J;

Ridotto Tempo di carica a 200 J;

Ridotto Tempo di carica della batteria;

Connettivita Porte USB e interfaccia comune RS232;

Possibilita di trasferimento dei dati su PC tramite USB o memory card inclusa nell'offerta;

Dotato di elevata memoria interna o di elevata memoria della memory card;

Capacita della batteria: almeno 2 ore di monitoraggio ecg o 100 scariche alla massima energia;

Autotest automatico all'avvio o manuale su richiesta dell’'operatore, con controllo obbligato dello stato di
carica delle batterie;

Funzione modalita sincronizzata “sync” visualizzabile sul display;

Comandi di carica e scarica posti su piastre e parte frontale dell'apparecchiatura;

Possibilita di trasferimento dei dati su PC tramite USB o memory card inclusa nell'offerta;

Dotato di elevata memoria interna o di elevata memoria della memory card che consenta la
memorizzazione di dati (ora, data...) ed eventi .

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-14 - Ecotomografo per I'elaborazione e riproduzione di immagini diagnostiche tramite I'impiego di ultrasuoni

Codice Componente

TI-AC-14

Descrizione sintetica

Ecotomografo per I'elaborazione e riproduzione di immagini diagnostiche tramite l'impiego di
ultrasuoni

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

e Ecografo completamente digitale;

e Consolle di comando con tastiera alfanumerica e con possibilita di controllo di tutte le periferiche;

e Modulo elettronico per la gestione della formazione e focalizzazione dinamica del fascio ultrasonico;

e Monitor digitale ad alta risoluzione e di ampie dimensioni almeno 19" orientabile e ad altezza regolabile;

e Monitor “touch screen” per ottimizzazione del work flow;

e Carrello ergonomico integrato con almeno due ruote dotate di freno;

e Orientamento della tastiera rispetto al corpo principale della piattaforma senza movimento delle ruote
rispetto alla superficie d'appoggio;

e |l sistema proposto non potra essere un sistema portatile montato su carrello e/o docking station;

e Possibilita di supportare sonde convex, microconvex, phased array settoriali, lineari, endocavitarie, a
matrice e volumetriche;

e Silenziosita dell'apparecchiatura.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
e s.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-15 - Elettrocardiografo per la registrazione e riproduzione del tracciato dell'attivita elettrica del cuore

Codice Componente

TI-AC-15

Descrizione sintetica

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Elettrocardiografo per la registrazione e riproduzione del tracciato dell'attivita elettrica del cuore

1. HARDWARE

v' Elettrocardiografo per uso adulto e pediatrico, escluse le soluzioni PC-Based;

v" Modalita di funzionamento manuale ed automatica;

v’ Elettrocardiografo ad almeno 12 derivazioni simultanee (preferibilmente 15);

v Display preferibilmente a colori di almeno 8.4 “ idoneo per la visualizzazione di 12 derivazioni
simultanee in tempo reale;

v’ Tastiera alfanumerica per l'inserimento dei dati anagrafici del paziente;

v" Funzionamento sia a rete che a batteria;

v’ Batteriaricaricabile con autonomia minima di 20 tracciati completi (per tracciato siintende la stampa
delle 12 derivazioni in modalita automatica);

v Protezione da defibrillatore;

v" Memorizzazione interna di almeno 40 ECG;

v" Rilevazione del pacemaker con visualizzazione a display e stampa;

v' Gamma di filtri completa (almeno: rete, tremori muscolari e filtro della linea di base);

2. DI STAMPA

v Stampante con dimensione della carta in formato A4;

v' Stampa simultanea di 12 canali, in configurazione ECG standard (25mm/sec, 10 mm/mV);

v' Stampa dell'anagrafica del paziente;

v Stampe automatiche e manuali personalizzabili;

v Registrazione sulla stampa delle seguenti informazioni: derivazioni stampate, filtri inseriti, sensibilita
del canale, data e ora;

v' Velocita di stampa selezionabile (almeno: 5; 10; 25 mm/s), ampiezza selezionabile (5; 10; 20
mm/mV);

3. SOFTWARE E INTEGRAZIONE CON | SISTEMI INFORMATIVI AZIENDALI

v' Software interpretativo per pazienti adulti e pediatrici per I'identificazione di patologie o anomalie
del ritmo;

v Interfaccia LAN Ethernet: 10/100/1000 Base T con porta RJ 45 - Indirizzamento IP statico o tramite
DHCP- Comunicazione bidirezionale;

v"Interfaccia WLAN: Indirizzamento IP statico o tramite DHCP - Comunicazione bidirezionale -Opzioni

di sicurezza WEP, LEAP, WPA WPA2;
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Codice Componente

TI-AC-15

Descrizione sintetica

Elettrocardiografo per la registrazione e riproduzione del tracciato dell'attivita elettrica del cuore

v Integrazione con i sistemi che verranno indicati;
v' Conformita alle seguenti classi DICOM3 :
i. DICOM STORE SCU (DICOM TWELVE-LEAD ECG WAVEFORM STORAGE)
i. DICOM MODALITY WORKLIST SCU
v" Numero massimo di occorrenze inviabili alle worklist del singolo ECG non inferiore a 100;

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-16 - Tomografo computerizzato per |'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo umano

Codice Componente

TI-AC-16

Descrizione sintetica

Tomografo computerizzato per I'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

GENERATORE

v" Generatore ad alta tensione e frequenza, gestito da microprocessori;
v" Potenza utile non inferiore a 70 kW (valore indicativo);
v Corrente massima di almeno 600 mA (valore indicativo) per ogni valore di kV;

v" Almeno 3 stazioni di KV o piu, con il valore massimo non inferiore a 135 KV clinicamente selezionabili;
TUBO RADIOGENO
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Codice Componente

TI-AC-16

Descrizione sintetica

Tomografo computerizzato per |'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano

NN NENENAY

ASRNENENENEN

Tubo radiogeno ad anodo rotante;

Elevato numero di giri/min. dell’anodo;

Scambiatore di calore di elevata potenza, preferibilmente completamente integrato nel gantry;
Elevata capacita termica di accumulo dell’anodo;

Elevata capacita di dissipazione dell'anodo;

Macchie focali multiple, di dimensioni ridotte secondo le norme NEMA-IEC, per |'esecuzione di
scansioni in rapida successione con brevissimi tempi di pausa;

Gantry:

Apertura: diametro non inferiore a 70 cm con ampia geometria conica;

Inclinabilitd: comandabile anche da consolle;

Doppio sistema di allineamento: centratore luminoso o laser interno ed esterno;

Rotazione solidale del complesso tubo-rivelatori;

Elevata velocita di trasferimento dei dati dal gantry al ricostruttore;

LETTINO PORTA-PAZIENTE

AN

ANRNANENENEN

Ampiezza escursione longitudinale effettiva non inferiore a 160 cm;

Incremento minimo nell’escursione longitudinale non superiore a 0,5 mm;

massimo carico, senza degrado di accuratezza non inferiore a 200 Kg (valore indicativo);

Ampia escursione verticale con minima altezza non inferiore a 65 cm. (valore indicativo);

Lettino a basso assorbimento preferibilmente in fibra di carbonio;

Controllo manuale e motorizzato tramite consolle di comando;

Dotazione completa di accessori per il posizionamento del paziente per qualsiasi tipologia di esame;

SCANSIONE ED ACQUISIZIONE

AN NI NN

Rivelatori allo stato solido ad elevata efficienza;

Tempo discansione su angolo di 360° non superiore a 0,4 sec;
Possibilita di scansioni spirali per almeno 60 secondi continui;
Spessore di strato minimo inferiore a 1 mm;

Numero di piani assiali contigui, acquisibili contemporaneamente, di almeno 128 per singola scansione
di 360°;

53




Codice Componente

TI-AC-16

Descrizione sintetica

Tomografo computerizzato per |'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano

v
v
v

Campo di acquisizione (FOV) non inferiore a 50 cm fisici;
Matrice di ricostruzione di almeno 512x512;
Tempo di ricostruzione per singola immagine in matrice 512x512 non superiore a 0.5 secondi;

POSSIBILITA DI MESSAGGI REGISTRATI IN PIU LINGUE POSSIBILI (ANCHE CINESE, RUMENO, ALBANESE)
CONSOLLE DI COMANDO A DOPPIO MONITOR

AN NN

Tastiera alfa-numerica;

N.2 Monitor a colori ad alta risoluzione di ampie dimensioni, a schermo piatto;

Possibilita di selezione automatica da elenco predefinito di protocolli di scansione;

Integrazione con sistemi RIS e PACS;

Programmazione di un intero esame con possibilita di ulteriori interventi correttivi da parte
dell'operatore durante I'esecuzione dell'indagine;

UNITA DI ELABORAZIONE

<

ANANE NN

Ambiente multitasking per eseguire contemporaneamente scansione, ricostruzione, visualizzazione ed
elaborazione;

Elevata memoria RAM;

Elevata capacita disco per la memorizzazione delle immagini e dei dati grezzi;

Sistema di archiviazione delle immagini su disco ottico e DVD;

Elevata velocita di trasmissione delle immagini alla workstation in formato DICOM.

SOFTWARE DI BASE

AN NN Y NN

ANEANERN

Software e funzionalita per facilitare il piu possibile I'utilizzo e la gestione del sistema;

Possibilita di archiviazione automatica;

Possibilita di stampa automatica;

Possibilita di selezione dei dati di carico del tubo a piacere oltre le tecniche preprogrammate;
Radiografia digitale di posizionamento a grande campo di almeno 100 cm di lunghezza;

Possibilita di ricostruzioni coronali, sagittali, oblique, parassiali e curvilinee "in tempo reale" a partire da
sezioni assiali;

Programma per ricostruzioni 3D di superficie;

Programma per ricostruzioni di tipo MIP e per valutazioni quantitative vascolari;

Software di riduzione da artefatti metallici;
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Codice Componente TI-AC-16
Descrizione sintetica Tomografo computerizzato per I'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano
v" Programma per sincronizzazione bolo mezzo di contrasto;

v

Software che permette la visualizzazione del valore del CTDI, prima di eseguire I'esame, correlata al
protocollo selezionato;

WORKSTATION INDIPENDENTE A DOPPIO MONITOR (HARDWARE)

v

AN NN Y NN

Consolle completamente indipendente che garantisca la visualizzazione ed elaborazione di altre
modalita (RM, NM, PET, CT, etc);

Hardware di elevate prestazioni, multiprocessore per la gestione di esami ad elevato numero strati;
Elevata memoria RAM;

Elevata capacita disco rigido;.

N° 2 Monitor a colori ad alta risoluzione di ampie dimensioni, a schermo piatto;

Integrazione con sistemi RIS-PACS;

Indicare, in alternativa, la disponibilita di soluzioni di post-elaborazione con architettura client-server
con almeno 6 postazioni;

SOFTWARE RICHIESTI NELLA WORKSTATION

ANRNENENENEN

ASRNRN

Ricostruzioni in alta risoluzione e alta velocita;

3D (ricostruzioni tridimensionali);

Angio CT con algoritmo MIP;

MPR (ricostruzioni multiplanari e curvilinee in tempo reale);

Volume Rendering (ricostruzione 3D con rappresentazione simultanea di piu densita e diversi colori);
Software per endoscopia virtuale che consenta una navigazione automatica, con rotazione
dell'endoscopio.

Possibilmente consenta di salvare e esportare la navigazione effettuata;

Programma per esportazione immagini e volumi 3D in formato JPEG/MPEG/MOV e PC compatibili;
Software per |'acquisizione sincronizzata al tracciato cardiaco dei paziente, con la migliore risoluzione
temporale possibile e programma dedicato per la ricostruzione delle arterie coronarie con
rappresentazione 2D e 3D morfologica delle stesse, e relativo hardware (monitor ECG).

Software di analisi e misurazione automatica in 2D e 3D, dedicato all'implantologia di Stent e lo studio
di aneurismi, che fornisca segmentazione 3D, misure e report in automatico;
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Codice Componente TI-AC-16
Descrizione sintetica Tomografo computerizzato per I'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano
v Software completo di dispositivo ECG completo di apparecchio elettrocardiografo per la valutazione

v

della quantita di calcio presente nelle coronarie con gestione del report clinico; Il sistema deve essere
in grado di eseguire la diagnosi su ogni tipologia di stent compreso lo stent coronarico.

Software per I'acquisizione sincronizzata al tracciato cardiaco del paziente, sia in modalita assiale che
elicoidale, con la migliore risoluzione temporale possibile e programma dedicato automatico per la
ricostruzione delle arterie coronarie con rappresentazione morfologica 2D e 3D delle stesse;

Software per I'acquisizione sincronizzata al tracciato cardiaco del paziente, sia in modalita assiale che
elicoidale, con la migliore risoluzione temporale possibile e programma dedicato automatico per la
ricostruzione delle arterie coronarie con rappresentazione morfologica 2D e 3D delle stesse;

fornitura di tutti i software avanzati

SISTEMA DI GESTIONE DEL WORKFLOW DEI PAZIENTI, PER OTTIMIZZARE LA PRODUTTIVITA
SOFTWARE IN CONFIGURAZIONE BASE CARATTERISTICHE INDICATIVE:

v

v

Software per colonscopia virtuale con possibilita di percorso automatico, distensione del tratto
esaminato e gestione del report per medico/paziente;

Software di perfusione, per la valutazione quantitativa di lesioni ischemiche a livello cerebrale ed esteso
allo studio dell'addome per applicazioni oncologiche. Possibilmente che fornisca informazioni anche
sulla permeabilita delle lesioni tumorali e lo studio epatico completo;

Software per lo studio automatico del nodulo polmonare, con possibilita di riconoscimento della
tipologia e segmentazione 3D. Gestione del report medico e paziente. Gestione dell’archivio e del
confronto dei dati di esami diversi con la maggior quantita di parametri di confronto.

SOFTWARE RICHIESTI NELLA CONSOLLE DI COMANDO:

AN NN NN

Scansioni assiali in standard e alta risoluzione;

Radiologia digitale di posizionamento;

Angio TC con MIP;

Software Dentale;

Volumetrica con le caratteristiche sopradescritte;

Ricostruzioni multiplanari in tempo reale;

Sofware di sincronizzazione dell'iniezione di mezzo di contrasto/scansione;
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Codice Componente TI-AC-16
Descrizione sintetica Tomografo computerizzato per I'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano
v Dispositivo e/o software in grado di generare report strutturato della dose erogata al paziente

v
v
v

rispondente alla normativa vigente;

Software di connessione all'applicativo Gray Detector in dotazione al S.S.D. Fisica Sanitaria ASLTO4;
Dotato di algoritmi preferibilmente iterativi al fine di abbattere la dose paziente;

Sistema automatica di riduzione dei mA durante la scansione;

MATRICE DI VISUALIZZAZIONE DI ALMENO 1024 X 1024

AN NN Y NN

AN NI NI N U N N N YR

Tecnologia multislice a rotazione continua;

Tempo di scansione minimo su 360° inferiore o uguale a 0,6 sec.;

Scansione volumetrica con tempo di emissione continua senza interruzioni non inferiore a 100 sec.;

Spessore di strato minimo inferiore a 0,75 mm.;

Matrice di acquisizione di almeno 512 x 512 pixels;

Ricostruttore di immagini con velocita pari ad almeno 4 immagini/sec (velocita inclusiva dell’algoritmo

di correzione artefatti);

Matrice di visualizzazione di almeno 1024 x 1024 pixels;

Campo di vista massimo non inferiore a 50 cm;

Tecniche di modulazione e riduzione della dose di ultima generazione;

Iniettore Mezzo di Contrasto:

Iniettore di mezzo di contrasto a doppia o tripla via e relativa console di comando;

Possibilita di memorizzare almeno 30 protocolli di iniezione;

Scelta flussi compresa almeno tra 0.5 e 0.9 ml/wsec;

Alert di raggiungimento della pressione limite;

Dotato di interfaccia di comunicazione wireless con l'unita di comando;

Carrello con ruote;

Fantocci/sonde per controlli di qualita e valutazioni di dose inclusi nella fornitura:

e Sondatipo CT Dose Profiler (RTI) con multimetro e software di gestione per la valutazione del CTDI.

e Sonda Ray Safe Xi Survey Detector per misure ambientali da connettere al multimetro Unfors in
dotazione.

e Fantoccio tipo testa a riempimento d'acqua per misure di radioprotezione.
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Codice Componente

TI-AC-16

Descrizione sintetica

Tomografo computerizzato per |'elaborazione di immagini diagnostiche di sezioni o strati del corpo
umano

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-17 - Diafanoscopio a parete ed un analogo dispositivo mobile, che possa essere trasferito all'occorrenza in vicinanza della

postazione utile

Codice Componente

TI-AC-17

Descrizione sintetica

Diafanoscopio a parete ed un analogo dispositivo mobile, che possa essere trasferito all'occorrenza
in vicinanza della postazione utile

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

Componente con caratteristiche
tecniche standardizzate nel
Mercato

e Diafanoscopio da parete misure 1200X430
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Codice Componente TI-AC-17

Descrizione sintetica Diafanoscopio a parete ed un analogo dispositivo mobile, che possa essere trasferito all'occorrenza
in vicinanza della postazione utile
Conformita Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

e conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

e conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.

TI-AC-18 - Caschi CPAP a Flusso continuo per ventilazione non invasiva del paziente fornendo un flusso di aria a pressione positiva
con lo scopo di aumentare la capacita funzionale residua e la compliance polmonare

Codice Componente TI-AC-18

Descrizione sintetica Caschi CPAP a Flusso continuo per ventilazione non invasiva del paziente fornendo un flusso di aria
a pressione positiva con lo scopo di aumentare la capacita funzionale residua e la compliance
polmonare

Specifiche Tecniche minime | caschi per CPAP devono:

(indicative)

e essere monopaziente;
e essere perla somministrazione di miscele gassose (Aria e Ossigeno) con tecnica CPAP;
e essere dotati di valvola antisoffocamento;

e consentire di effettuare le tecniche sopradescritte accedendo alle vie respiratorie superiori in modo
non invasivo ma garantendo al tempo stesso la tenuta dei gas a valori pressori predeterminati;
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Codice Componente

TI-AC-18

Descrizione sintetica

Caschi CPAP a Flusso continuo per ventilazione non invasiva del paziente fornendo un flusso di aria
a pressione positiva con lo scopo di aumentare la capacita funzionale residua e la compliance
polmonare

avere un "anello sagomato” alla base del casco che permetta la migliore aderenza possibile
migliorando la tenuta e riducendo le perdite;

possedere valvola antisoffocamento preferibilmente bidirezionale che si attiva quando manca il flusso
e la pressione interna del casco scende al di sotto dei 2,5 cm di H20;

possedere preferibilmente oblo di ispezione (8-10 cm circa il diametro) sulla parete del casco in
prossimita della bocca del paziente; tale oblo deve poter essere chiuso da un coperchio a vite in modo
ermetico;

possedere preferibilmente un manometro integrato attraverso il quale viene monitorizzata la pressione
della Peep impostata, con scala di misura espressa in cm di H20O;

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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TI-AC-19 - Sistema di termoregolazione del paziente

Codice Componente

TI-AC-19

Descrizione sintetica

Sistema di termoregolazione del paziente

Specifiche Tecniche minime
(indicative)

dimensioni e peso contenuti visti i limitati spazi presenti in sala operatoria ed elemento preferenziale la
disponibilita di carrello per poter essere facilmente spostato

alimentazione elettrica: 220-240V

dotato di sistema filtraggio aria con filtro assoluto HEPA con efficienza del 99,97% con particelle di
dimensioni < 0,3 micrometri (precisare caratteristiche e tempistica di sostituzione)

sistema di verifica temperatura in uscita e dispositivi di allarmi acustici e visivi per eventuali rialzi termici
elemento preferenziale la impostazione di diversi livelli di temperatura

facilita di pulizia/sanificazione del tubo di collegamento unita riscaldante-coperta

bassa rumorosita < 60db

facilita di posizionamento vicino al letto operatorio

marcatura CE del fabbricante, conforme alle compatibilita elettromagnetiche (EMC) contro i
radiodisturbi ed alla normativa di sicurezza elettrica CEl 62-5 e successive modificazioni ed integrazioni

La fornitura di coperte termiche con le seguenti caratteristiche:

coperte disponibili in varie misure e fogge per le diverse specialita chirurgiche in modo da garantire il
massimo riscaldamento del paziente, per le differenti tipologie di interventi, elemento preferenziale la
possibilita di fornitura anche di coperte sterili

configurazioni: corpo intero, corpo superiore multiposizione, corpo inferiore e sottocorpo (“under

body")

tutti gli eventuali accessori e/o parti di ricambio (cavi, tubi, accessori di fissaggio, adattatori) necessari
per I'utilizzo

sistema di riscaldamento avvolgente e uniforme
coperte resistenti agli strappi

idrorepellenti in materiali atossici
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Codice Componente

TI-AC-19

Descrizione sintetica

Sistema di termoregolazione del paziente

con possibilita di essere fissate al paziente in modo non traumatico ma con sufficiente presa
latex free

radiotrasparenti

a bassa liberazione di pulviscolo tissutale

utilizzabili a tutte le temperature dell’unita riscaldante

di rapida e facile connessione con il tubo di collegamento dell'unita riscaldante
monopaziente

ignifughe

elettricamente non conduttive

marcatura CE del fabbricante, conforme alle compatibilita elettromagnetiche (EMC) contro i
radiodisturbi ed alla normativa di sicurezza elettrica CEl 62-5 e successive modificazioni ed integrazioni.

Conformita

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle apparecchiature alle normative CEl o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e in generale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle apparecchiature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

Le apparecchiature fornite dovranno rispettare:

conformita ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997
es.m.i;

conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
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SERVIZI AGGIUNTIVI PER TUTTE LE ATTREZZATURE

| servizi indicati nella seguente scheda dovranno essere garantiti, in caso di futura aggiudicazione, per tutte le attrezzature oggetto della
manifestazione di interesse

CONSEGNAED Il fornitore sara tenuto a consegnare le apparecchiature e i dispositivi nei luoghi e nei locali indicati in caso di futura
INSTALLAZIONE aggiudicazione.
Le attivita di consegna comprenderanno servizi quali imballaggio, trasporto, facchinaggio, posa in opera, installazione, asporto
dell'imballaggio, carico e scarico della merce.
Tutte le apparecchiature ed i materiali di consumo dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corretta
conservazione anche durante le fasi di trasporto.
Le Apparecchiature dovranno essere rese funzionanti e consegnate unitamente alla manualistica tecnica d'uso in lingua italiana
(hardware e software), nonché alle certificazioni di conformita. Tale manualistica dovra essere fornita dall’Amministrazione sia
in formato digitale che in formato cartaceo.
Il Fornitore sara tenuto a garantire il collegamento delle Apparecchiature col sistema informatico dell’Amministrazione
mettendo a disposizione tutte le notizie tecniche ed un eventuale supporto operativo. L'eventuale costo del collegamento fra
i due sistemi sara a carico dell’ Ente beneficiario dell’'ordine.
Il Fornitore sara altresi tenuto ad effettuare i collegamenti delle Apparecchiature alla rete elettrica e all'impianto di gas medicali,
ove necessario.
Tutti i display e i monitor, se presenti nell’apparecchiatura, dovranno utilizzare interfacce che permettano di inserire l'italiano
come lingua di visualizzazione e lettura.
VERIFICA DI La verifica di conformita, ai sensi dell'art. 102 del D.Lgs. 50/2016, verra effettuata dal Fornitore in contraddittorio con
CONFORMITA' I’Amministrazione e riguardera la totalita dei dispositivi medici compresi gli eventuali dispositivi opzionali oggetto dell'Ordine

di Fornitura ed i relativi sistemi software installati.

La verifica di conformita della Fornitura tiene conto dell'esecuzione delle prove di corrispondenza e funzionamento e si
intendera positivamente superata al superamento positivo delle suddette prove.

Le prove di corrispondenza e funzionamento verranno effettuate nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei
dispositivi medici 93/42 CEE e nella Guida El 62-122 "Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche periodiche di sicurezza
e/o prestazione dei dispositivi medici alimentati da una particolare sorgente di alimentazione” e sue eventuali successive
revisioni.
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Il Fornitore dovra produrre in sede di prove di corrispondenza e funzionamento la certificazione dell'azienda di produzione
attestante la data di fabbricazione, il numero di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformita attestanti la rispondenza
dell'apparecchiatura fornita alle vigenti norme di sicurezza.

Il Fornitore, a proprio carico, dovra procurare gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovessero essere necessari
ai fini della verifica di conformita. Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si intendono obbligatorie per il Fornitore.

Le prove di corrispondenza e funzionamento sulla apparecchiatura fornita e sugli eventuali dispositivi opzionali sono da
considerarsi superate con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono stati verificati con esito positivo.

FORMAZIONE

Il fornitore dovra assicurare attivita di formazione degli operatori sanitari, ovvero sessioni di training finalizzate
all'apprendimento tempestivo delle modalita di utilizzo dell'apparecchiatura e dei suoi eventuali dispositivi accessori.

L'istruzione del personale sull'utilizzo delle Apparecchiature vertera su:

e Uso dell’Apparecchiatura, dei suoi dispositivi compresi (se presenti) i software in ogni loro funzione e delle eventuali
modalita di risparmio energetico;

e Procedure per la soluzione autonoma degli inconvenienti pit frequenti;

e Modalita di comunicazione (es.: orari e numeri di telefono) con il Fornitore per eventuali richieste di intervento,
assistenza e manutenzione e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i servizi previsti e con le esigenze di utilizzo
delle Apparecchiature e dei relativi dispositivi.

Il personale, il cui numero & definito dall’Amministrazione, verra formato nella medesima seduta. La stessa istruzione del
personale si protrarra per un predeterminato numero di esami clinici delle Apparecchiature concordato tra I'’Amministrazione
ed il Fornitore. Il corso di formazione, idoneo a fornire la necessaria preparazione all'uso corretto delle Apparecchiature
nonché l'insegnamento di tutte le misure volte a tutelare la sicurezza del paziente e del personale di servizio, dovra tenersi
presso le diverse sedi operative dell'Amministrazione in cui verranno installate le Apparecchiature in orari da concordare.

GARANZIA

Il Fornitore dovra fornire, in relazione alle Apparecchiature offerte e per ciascun Dispositivo offerto, la garanzia per vizi e difetti
di funzionamento (art. 1490 c.c.), per mancanza di qualita promesse o essenziali all'uso cui la cosa & destinata (art. 1497 c.c.),
nonché la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.c) per 24 (ventiquattro) mesi a partire dalla data di esito positivo delle
verifiche di conformita sulle Apparecchiature e sui dispositivi accessori.

Durante tale periodo il Fornitore assicura, gratuitamente, mediante propri tecnici specializzati il necessario supporto tecnico
finalizzato al corretto funzionamento delle Apparecchiature fornite, nonché, ove occorra, la fornitura gratuita di tutti i materiali
di ricambio che si rendessero necessari a sopperire eventuali vizi o difetti di fabbricazione, ovvero, qualora necessaria o
opportuna, la sostituzione delle Apparecchiature.
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ASSISTENZAE
MANUTENZIONE
FULL RISK

Il Fornitore per i primi 24 (ventiquattro) mesi a partire dalla data della verifica di conformita con esito positivo dovra fornire i
servizi di assistenza e manutenzione full risk sull'apparecchiatura, i dispositivi connessi e gli eventuali dispositivi opzionali
secondo quanto di seguito specificato.

Il costo dei servizi di assistenza e manutenzione full risk per il primo periodo di 24 (ventiquattro) mesi decorrenti dalla data
della verifica di conformita positiva dei beni € incluso nel prezzo unitario di acquisto delle apparecchiature e dei dispositivi
opzionali. Sono comprese nel servizio di assistenza e manutenzione la riparazione e la sostituzione di tutte le componenti
dell'apparecchiatura comprensiva degli eventuali accessori (cavi, adattatori, ecc.), degli eventuali materiali di consumo
soggetti ad usura (lubrificanti, filtri, sensori, ecc.), con la sola esclusione del materiale di consumo necessario all'ordinario
utilizzo in caso di materiale monouso e monopaziente.

L'assistenza verra effettuata con personale specializzato del Fornitore e comprendera:
e Manutenzione preventiva;
e Manutenzione correttiva;
e Fornitura parti di ricambio;

e Customer care.

Tali attivita saranno espletate secondo quanto di seguito previsto. Resta inteso che, qualora gli interventi di assistenza e
manutenzione full risk dovessero comportare una interruzione dell’utilizzo clinico delle apparecchiature e/o degli eventuali
dispositivi connessi e opzionali, gli interventi stessi dovranno essere effettuati dal Fornitore in orario non lavorativo per le
Amministrazioni, salvo diverse indicazioni delle Amministrazioni medesime e tenuto conto della situazione di emergenza
attualmente in corso.

In particolare il Fornitore dovra garantire la fornitura di qualsiasi parte necessaria a mantenere in perfetta efficienza le
apparecchiature e i dispositivi connessi e opzionali tanto sotto I'aspetto infortunistico, di sicurezza e di rispondenza alle norme
quanto sotto I'aspetto della rispondenza ai parametri tipici delle apparecchiature e al loro corretto utilizzo, garantendo un
servizio tecnico di assistenza e manutenzione sia delle apparecchiature fornite sia delle singole componenti per i difetti di
costruzione e per i guasti dovuti all'utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili a dolo.

Il servizio di assistenza tecnica e manutenzione “full-risk” comprende anche tutto il materiale consumabile (cavi segnale,
batterie, accumulatori ricaricabili, sensori, trasduttori ecc.) con la sola esclusione del materiale di consumo necessario
all'ordinario utilizzo (es: materiale monouso e monopaziente).

Il Fornitore dovra garantire per tutta la durata del contratto il medesimo livello qualitativo delle apparecchiature come
accertato all'atto della verifica di conformita; in caso di decadimento delle prestazioni di uno o pil componenti, esplicitato
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dall'utilizzatore, non risolvibile con normali interventi di manutenzione, il Fornitore provvedera a sostituire tali componenti con
attrezzature nuove identiche o migliori rispetto alla fornitura originale.

Resta inteso che per qualsiasi congegno, parte o elemento meccanico, elettrico e elettronico che presenti rotture o logorii o
che comunque diminuisca il rendimento delle apparecchiature, il Fornitore dovra eseguire le dovute riparazioni e/o
sostituzioni con materiali di ricambio originali e nuovi di fabbrica e di caratteristiche tecniche identiche o superiori a quelli
sostituiti. Le parti sostituite verranno ritirate dal Fornitore che ne assicurera il trattamento in conformita alle norme vigenti,
senza alcun onere aggiuntivo per I'’Amministrazione Contraente.

Il Fornitore dovra garantire la disponibilita delle parti di ricambio per 10 (dieci) anni a decorrere dalla data di accettazione della
fornitura.

MANUTENZIONE PREVENTIVA

La manutenzione preventiva comprende le procedure periodiche di verifica, controllo, messa a punto, sostituzione parti di
ricambio e parti soggette ad usura ed eventuale adeguamento e/o riconduzione delle apparecchiature risultanti non conformi,
come previsto dai manuali d'uso forniti in dotazione.

Tale manutenzione sara effettuata nel rispetto delle modalita, frequenza e condizioni stabilite nel manuale relativo
all'apparecchiatura e/o dispositivo opzionale acquistato.

La manutenzione preventiva comprende inoltre le verifiche e i controlli dei parametri di funzionamento comprensive del
relativo materiale di consumo, le regolazioni e i controlli di qualita, nel numero e nei termini previsti dai manuali dei produttori;
siintendono anche comprese le verifiche di rispondenza alle norme per la sicurezza elettrica, generali e particolari, da eseguirsi
a seguito degli interventi di manutenzione preventiva/correttiva e comunque almeno una volta all'anno e gli eventuali
interventi di rimessa a norma.

A titolo esemplificativo e non esaustivo, la manutenzione preventiva potra includere: verifiche e controlli dei parametri di
funzionamento delle apparecchiature e dei dispositivi opzionali, tarature e controlli di qualita di funzionamento.

Le date del piano di manutenzione preventiva saranno concordate con il referente dell’ Ente beneficiario dell'Ordinativo di
fornitura. Eventuali modifiche al calendario saranno previamente concordate dalle parti.

Nel modificare il calendario si dovranno rispettare le frequenze e quindi gli intervalli temporali previsti tra gli interventi di
manutenzione preventiva. All'/Amministrazione dovra essere inviato sempre il calendario aggiornato con l'indicazione delle
modifiche e delle motivazioni relative alle modifiche.

Il Fornitore sara tenuto al rispetto del calendario redatto, pena l'applicazione delle penali che saranno previste nelle procedure
negoziate.
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Al positivo completamento delle attivita di manutenzione preventiva, verra redatto un apposito “Verbale di manutenzione
preventiva”, da consegnare all'’Amministrazione, il quale dovra riportare almeno le informazioni relative alle attivita svolte, alla
data in cui & stata svolta I'attivita di manutenzione, al numero di ore nelle quali 'apparecchiatura é rimasta in stato di fermo e
all'elenco delle componenti eventualmente sostituite.

Per limitare il tempo di fermo macchina, nel caso in cui le attivita di manutenzione preventiva siano previste su 2 (due) o piu
giorni, 'Amministrazione potra scegliere, in funzione delle sue necessita, di effettuare le attivita previste anche in giorni non
consecutivi.

MANUTENZIONE CORRETTIVA

La manutenzione correttiva (su chiamata) comprende la riparazione e/o la sostituzione di tutte le parti, componenti, accessori
e di quant'altro componga il bene nella configurazione fornita con la sola esclusione del materiale di consumo necessario
all'ordinario utilizzo (es: materiale monouso e monopaziente), che subiscano guasti dovuti a difetti o deficienze del bene o per
usura naturale.

La manutenzione correttiva consiste nell'accertamento della presenza del guasto o malfunzionamento, nell'individuazione
delle cause che lo hanno determinato, nella rimozione delle suddette cause e nel ripristino delle originali funzionalita, con
verifica dell'integrita e delle prestazioni dell'apparecchiatura. Qualora il guasto riscontrato possa incidere sulle condizioni di
sicurezza dell'apparecchiatura, dovra essere effettuata la Verifica di sicurezza elettrica e il controllo di funzionalita,
conformemente a quanto previsto dalle norme CEl generali e particolari applicabili.

La manutenzione correttiva sara effettuata con le seguenti modalita:
e Numero interventi su chiamata/segnalazione illimitati;

e Intervento entro 8 (otto) ore lavorative, dal momento della ricezione della "Richiesta di intervento” trasmessa
dall’Amministrazione, pena |'applicazione delle penali che verranno indicate nelle procedure negoziate;

e Attivita propedeutiche al ripristino dell'apparecchiatura/dispositivo affetto da malfunzionamento (quali ad esempio:
invio e trasporto delle parti guaste, per la loro eventuale riparazione), immediatamente dopo l'identificazione
dell'avaria;

e Ripristino funzionalita dell'apparecchiatura/dispositivo guasta entro 24 ore lavorative dalla data di ricezione della
“Richiesta di intervento”, pena l'applicazione delle penali che verranno indicate nelle procedure negoziate;

e In caso di impossibilita di ripristino della funzionalita delle apparecchiature e/o dei dispositivi opzionali, sostituzione
dell'apparecchiatura/dispositivo guasta con un’apparecchiatura/dispositivo identica a quella guasta entro 5 (cinque)
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giorni lavorativi dalla data di ricezione della “Richiesta di intervento”, pena |'applicazione delle penali che verranno
indicate nelle procedure negoziate.

Si precisa che per “ore lavorative” si intendono le ore in cui il Customer Care ¢ attivo.

Gli interventi di manutenzione correttiva dovranno essere richiesti formalmente (ad esempio tramite email o PEC) mediante
una “Richiesta di intervento”, dalla P.A. al Fornitore mediante il “Customer Care”.

Per ogni intervento dovra essere redatta un’apposita nota in duplice copia, sottoscritta da un incaricato della P.A. e da un
incaricato del Fornitore, nella quale dovranno essere registrati: il numero progressivo assegnato all'Ordine di Fornitura cui si
riferisce 'apparecchiatura per la quale é stato richiesto.

I'intervento, il numero di installazione, il numero progressivo (identificativo della richiesta di intervento della chiamata), 'ora
ed il giorno della chiamata, il numero dell'intervento, I'ora ed il giorno di intervento, I'ora ed il giorno dell'avvenuto ripristino
(o del termine intervento), una descrizione del guasto, del tipo di intervento effettuato e delle parti di ricambio eventualmente
sostituite. Una copia rimarra al Fornitore ed una copia dovra essere consegnata all'’Amministrazione.

FORNITURA PARTI DI RICAMBIO

Tutte le parti di ricambio dovranno essere originali. Il Fornitore dovra garantire alle Amministrazioni la loro reperibilita e
fornitura per un periodo non inferiore a 10 (dieci) anni a decorrere dalla data di accettazione della fornitura. Nel corso del
periodo di assistenza e manutenzione full risk per 24 mesi e fino al compimento del decimo anno dalla data di accettazione, il
Fornitore dovra garantire su tutte le parti di ricambio originali prezzi non superiori ai prezzi di listino ufficiali di volta in volta
vigenti ed eventualmente depositati presso la camera di commercio, pena I'applicazione delle penali che verranno indicate
nelle procedure negoziate.

CUSTOMER CARE

Il Fornitore dovra rendere alla data di aggiudicazione gli orari di servizio, il numero telefonico e I'indirizzo email e/o PEC
dedicati al servizio di "Customer Care” che funzioni da centro di ricezione e gestione delle richieste di assistenza, di
manutenzione, per la segnalazione dei guasti e la gestione dei malfunzionamenti. | numeri potranno essere gratuiti oppure ad
addebito ripartito con numeri geografici di rete fissa nazionale.

Il Fornitore dovra, altresi, mettere a disposizione delle Strutture sanitarie beneficiarie della fornitura dalla data di attivazione
della fornitura e per tutta la durata dei singoli contratti di fornitura, il suddetto servizio di Customer Care.

68




Il Customer Care dovra essere attivo per la ricezione delle richieste di intervento e delle chiamate tutti i giorni dell’anno, esclusi
sabato, domenica e festivi, per almeno 8 ore in una fascia oraria che va dalle ore 8:00 alle ore 19:00.

Le richieste di intervento di assistenza e/o manutenzione inoltrate il sabato o la domenica o i festivi, si intenderanno ricevute
all'inizio dell'orario di lavoro del Customer Care del giorno lavorativo successivo.

Le richieste inoltrate dopo le 8 ore di lavoro del Customer Care si intenderanno come ricevute all'inizio dell'orario di lavoro
del Customer Care del giorno lavorativo successivo.

A ciascuna richiesta di intervento, di assistenza e di manutenzione effettuata dall’ Ente beneficiario dell'Ordinativo di fornitura,
il Fornitore, previa registrazione della richiesta, dovra assegnare e quindi comunicare all’ Ente beneficiario stesso,
contestualmente alla richiesta medesima, un numero progressivo (identificativo della richiesta di intervento), la data e I'ora di
registrazione; tali dati faranno fede ai fini della valutazione dei livelli di servizio.

RITIRO DEIRIFIUTI
DI
APPARECCHIATUR
E ELETTRICHE ED
ELETTRONICHE
(R.AA.E.E.)

Il servizio in esame € un servizio connesso alla fornitura delle apparecchiature e dei relativi dispositivi opzionali e dovra essere
prestato gratuitamente dal Fornitore qualora espressamente richiesto dall’ Ente beneficiario dell'Ordine di Fornitura e secondo
le tempistiche stabilite con I'Ente stesso.

Il Fornitore dovra osservare, ove applicabili, le disposizioni del D.Lgs. 151/2005 e s.m.i., per quanto non abrogato, del D.Lgs.
152/2006 e s.m.i., del D.M. 17 dicembre 2009 (SISTRI), recante l'istituzione del nuovo sistema di controllo della tracciabilita
deirifiuti e del D. Lgs. 205/2010 e s.m.i. e del D.M. 8 marzo 2010, n. 65, nonché del D.Lgs. 49/2014 recante "Attuazione della
direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (R.A.E.E.)".

Il fornitore si impegna inoltre a osservare le disposizioni di cui agli artt.217 e seguenti del D.Lgs. 152/2006 per quanto riguarda
la gestione degli imballaggi.

Riguardo alle attivita di ritiro dei rifiuti di pile e accumulatori, il Fornitore dovra osservare le disposizioni di cui al D.Lgs.
188/2008 e s.m.i..

| R.A.E.E. da ritirare potranno essere di tipo equivalente alle apparecchiature oggetto dell'Ordine di Fornitura. Si evidenzia che
il numero delle apparecchiature da ritirare non potra eccedere il numero delle apparecchiature ordinate.

Resta inteso che alla stregua di tutte le disposizioni normative sopra richiamate disciplinanti ex lege gli adempimenti posti a
carico del Fornitore per il corretto espletamento delle relative attivita, I'Amministrazione sara sollevata da qualsivoglia
responsabilita in caso di inottemperanza del Fornitore alle norme di legge, come ivi espressamente richiamate, fatti salvi i diritti
e le obbligazioni alla stessa spettanti ai sensi della normativa in argomento.
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