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 ALLEGATO 5
La dichiarazione sotto riportata deve essere debitamente firmata, timbrata e inserita nella busta B – documentazione tecnica.

La ditta, in caso di aggiudicazione, s’impegna ad espletare fornire quanto di seguito specificato:

1. fornire gratuitamente i manuali d’uso, manutenzione e informazione sui rischi specifici, in duplice copia, di ogni apparecchiatura offerta in lingua italiana

2. fornire gratuitamente i manuali di servizio di tutti i componenti di ogni apparecchiatura offerta, comprensivi degli schemi elettrici, elettronici e meccanici

3. fornire gratuitamente la lista delle parti di ricambio (spareparts) ed una lista con i codici d’ordine per eventuali materiali di consumo (cavi, elettrodi, ecc.)

4. effettuare gratuitamente la formazione del personale preposto all’utilizzo dell’apparecchiatura, con eventuale utilizzo di materiale didattico e/o mezzi audiovisivi.

DATA

TIMBRO E FIRMA 

del legale rappresentante della Ditta Offerente

ALLEGATO 6
SCHEDA TECNICA PRELIMINARE

Scheda tecnica relativa ad apparecchiature elettriche, elettroniche e biomediche da compilare integralmente da parte della Ditta offerente. Tale scheda deve essere compilata per ciascuna delle apparecchiature offerte previste dal presente Capitolato e deve essere debitamente firmata, timbrata e inserita nella busta B – documentazione tecnica.

.
	INFORMAZIONI GENERALI SUL SISTEMA OFFERTO

	Tipologia:
	

	Modello:
	

	Produttore:
	

	Nazione di produzione:
	

	Importatore:
	

	Data di inizio produzione (anno):
	

	Data di inizio commercializzazione in Italia (anno):
	

	Data di costruzione dell’apparecchiatura offerta (anno):
	

	Periodo di garanzia assicurato (mesi):
	

	Tempo di consegna massimo garantito (giorni):
	

	INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE
	SI’
	NO

	L’apparecchiatura possiede il marchio “CE”; rif. Direttiva “Dispositivi Medici” 93/42 (*)
	
	

	INFORMAZIONI SULLA MANUTENZIONE
	SI’
	NO

	Si garantisce la riparazione per 10 anni
	
	

	Se NO, per quanti anni si garantisce la riparazione
	

	Si garantisce la fornitura di ricambi per 10 anni
	
	

	Se NO, per quanti anni si garantisce la fornitura
	

	Ditta incaricata della manutenzione:
	

	Sede di provenienza dei tecnici addetti:
	

	Numero di addetti all’assistenza tecnica:
	

	Costo di eventuale contratto FULL-RISK post-garanzia espresso in termini percentuali rispetto ai prezzi riportati in offerta nelle diverse formule disponibili:
	

	Tempi e frequenza delle manutenzioni preventive, di cui si dovranno identificare i servizi compresi:
	

	Possibilità di TELEDIAGNOSI/TELEMANUTENZIONE
	

	· Allegare elenco di apparecchiature con sistema di detezione con tecnologia FLAT PANEL forniti in strutture pubbliche e private italiane, specificando il cliente e il modello di apparecchio fornito

· Allegare pubblicazioni scientifiche che possano evidenziare la riduzione delle radiazioni ionizzanti ai pazienti ed agli operatori


 (*) Allegare copia dichiarazione di conformità

Tale scheda deve essere compilata, debitamente firmata, timbrata e inserita nella busta B – documentazione tecnica.

	Allegato 7

	Requisiti richiesti

	 
	 

	APPARECCHIATURA ANGIOGRAFICA DEDICATA A PROCEDURE DIAGNOSTICHE ED INTERVENTISTICHE PER QUALSIASI DISTRETTO CORPOREO 

(CARDIOLOGICO E VASCOLARE)

	Modello 
	 

	Casa produttrice
	 

	Anno di prima commercializzazione
	 

	APPARECCHIATURA ANGIOGRAFICA DEDICATA A PROCEDURE DIAGNOSTICHE ED INTERVENTISTICHE PER QUALSIASI DISTRETTO CORPOREO (CARDIOLOGICO E VASCOLARE) costituita dai seguenti elementi:
	 

	1)Arco
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Installazione preferibilmente a soffitto:
	 
	

	Monoplanare multidirezionale di tipo ad arco isocentrico 
	 
	

	Possibilità di proiezioni in inclinazione cranio-caudale  e di inclinazione laterale con escursione angolare la più ampia possibile e con la più elevata velocità di movimento possibile 
	 
	

	Distanza fuoco film variabile con movimento motorizzato;
	 
	

	Chiare indicazioni e facile visibilità dei dati di inclinazione e di distanza tubo-intensificatore;
	 
	

	Possibilità di comandare i movimenti dell’arco a C dalla sala esame
	 
	

	Possibilità di parcheggio dello stativo preferibilmente in modo automatico;
	 
	

	Efficaci dispositivi anticollisione ;
	 
	

	Capacità di assicurare la completa copertura del paziente dalla testa ai piedi 
	 
	

	Collimatore automatico
	 
	

	Possibilità di effettuare l’esame con accesso sia dal lato destro che sinistro del paziente, è richiesto che si possa lavorare in qualsiasi posizione nel range di rotazione della colonna dell’arco attorno al paziente
	
	

	2) Tavolo di cateterismo
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Dovrà essere di lunghezza adeguata per permettere l’esecuzione di esami di  emodinamica, realizzato in fibra di carbonio ad alta resistenza in grado di sopportare alti carichi  e con minimo assorbimento dei raggi-X;
	 
	

	Possibilità di ampio sbalzo del lettino per esplorazione del paziente da testa a piedi.
	 
	

	Possibilità di ampi movimenti motorizzati  nelle quattro direzioni ed ampie rotazioni
	 
	

	Movimenti verticali motorizzati e rotazioni della tavola per facili posizionamenti del paziente
	 
	

	Dotato di possibilità di posizionare i comandi  anche al lato del letto
	 
	

	Possibilità di vetro anti-X da posizionarsi ai piedi del letto a protezione del TSRM
	 
	

	Indicare il carico massimo sostenibile in condizione di massima estensione del tavolo in condizioni operative
	 
	

	Indicare eventuali accessori a corredo per la gestione di pazienti bariatrici
	 
	

	3) Complesso Generatore-Tavolo di comando
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Di elevata potenza (almeno 100kW)
	 
	

	Circuito di raddrizzamento ad alta frequenza
	 
	

	Controllato a microprocessore
	 
	

	Possibilità di preselezionare diversi livelli di scopia
	 
	

	Esposizione automatica  in scopia e grafia, fluoroscopia digitale pulsata automatica, con diversi livelli impostabili dall'operatore, con possibilità di esclusione.
	 
	

	Possibilità anche di utilizzo in fluoroscopia continua
	 
	

	Sistemi di monitoraggio e riduzione della dose
	 
	

	4) Sistema per la misura e stampa della dose erogata
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Dotato di stampa della dose e di archiviazione automatica delle dosi nell’archivio pazienti
	 
	

	5) Complesso radiogeno
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Preferibilmente a tripla macchia focale
	 
	

	Ad anodo rotante da almeno 9000 giri
	 
	

	Capacità termica dell’anodo la più elevata possibile (non inferiore a 2 MHU)
	 
	

	Elevata capacità termica del sistema tubo-guaina
	 
	

	Elevata capacità di dissipazione del complesso radiogeno
	 
	

	Sistema di raffreddamento adeguato a garantirne l’utilizzo anche per procedure di lunga durata e con carichi di lavoro significativi
	 
	

	Collimatore automatico dei fasci rx
	 
	

	Controllo di griglia per l’ottimizzazione della scopia pulsata e filtrazione addizionale per la riduzione delle radiazioni a bassa energia
	 
	

	Filtri anatomici con posizionamento automatico
	 
	

	Dispositivo di filtrazione addizionale per la riduzione delle radiazioni a bassa energia
	 
	

	6) Detettore digitale
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Detettore dotato di tecnologia FLAT PANEL
	 
	

	A stato solido quadrato/rettangolare superiore a 20cm. X 20cm.
	 
	

	Con ampio campo di ripresa idoneo per impiego cardiologico e vascolare periferico
	 
	

	Idoneo per acquisizioni cardioangiografiche e vascolari periferiche
	 
	

	 Elevata risoluzione spaziale
	 
	

	 Possibilità del detettore digitale di operare con la massima risoluzione su tutti i campi di ingrandimento
	 
	

	Elevata omogeneità sull’intero FOV con assenza dei distorsione con almeno 2-3 ingrandimenti
	 
	

	7) Sistema di acquisizione, memorizzazione, visualizzazione ed elaborazione digitale delle immagini cardiovascolari avente le seguenti caratteristiche di minima:
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Matrice di acquisizione adeguata alla superficie del detettore digitale (non inferiore a 1024x1024)
	 
	

	Capacità  di acquisizione fino ad almeno 25-30  immagini/s con matrice  1024x1024
	 
	

	Cadenza di acquisizione selezionabile fino ad almeno 25-30  immagini/s con matrice  1024x1024 in scopia digitale sottratta/pulsata;
	 
	

	Memoria di massa di ampia capacità, in grado di memorizzare almeno 80.000 immagini con matrice 1024x1024
	 
	

	Completa possibilità di elaborazione in post-processing
	 
	

	Possibilità di rotazione dell’immagine
	 
	

	Possibilità di rivisualizzazione delle immagini e sequenze tramite comando in sala esame, memorizzazione, ingrandimento, ecc.
	 
	

	Possibilità di richiamo delle immagini di riferimento
	 
	

	Revisione automatica  delle sequenze acquisite a diverse velocità e conservazione dell'ultima immagine fluoroscopia
	 
	

	Possibilità di poter seguire dalla sala esami le principali funzioni: memorizzazione e richiamo immagini, revisione sequenze, ingrandimenti, etc.
	 
	

	Interfaccia DICOM
	 
	

	Sistema di analisi del ventricolo 
	 
	

	Software trattamento immagini, almeno: filtri, rinforzo dei bordi, pixel shift, opacizzazione massima, opacizzazione minima.
	 
	

	Sistema per la calibrazione
	 
	

	Sistema di analisi della stenosi con software LVA e QCA validati;
	 
	

	Sistema per l’acquisizione diretta in tecnica sottrattiva (DSA)
	 
	

	8) MONITOR SALA ESAMI E SALA COMANDI
(A SOFFITTO / MOBILE) 
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Almeno due monitor LCD per immagini radiologiche (immagine in linea e di riferimento), da installare su supporto pensile o mobile, con dimensioni minime di 18” per visualizzare immagini dal vivo e di riferimento (monitor separati) con dispositivo indicante i parametri tecnici e le condizioni operative
	 
	

	Mobilità nelle tre direzioni
	 
	

	Il supporto  per i monitor precedenti dovrà essere adatto all’installazione di un terzo monitor per ecg, pressioni, etc. 
	 
	

	Dotata di monitor ripetitore per immagini radiologiche in sala comando
	 
	

	9) Stazione di lavoro di post-elaborazione
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Work-station indipendente, collegata in rete con la stazione digitale principale dell'impianto
	 
	

	Visualizzazione delle sequenze cardiache acquisite e del software per le analisi quantitative QCA e LVA
	 
	

	Masterizzatore CD/DVD
	 
	

	Unità di registrazione autonoma su CD/DVD rispetto alla funzione di visualizzazione (le due operazioni devono essere effettuabili contemporaneamente)
	 
	

	Unità di visualizzazione autonoma collegata in rete con la stazione digitale principale dell'impianto, e con la possibilità di rapido accesso alla visualizzazione dinamica del caso e con la possibilità di applicazione di programmi di analisi quantitative sia coronariche che ventricolari
	 
	

	Dovranno inoltre essere specificate eventuali possibilità di duplicazione dei CD/DVD
	 
	

	Dotato di possibilità di esportazione immagini  anche su sistemi comuni (es.: Windows)
	 
	

	10) Barriere di protezione anti-X per gli operatori
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Numero 1 di tipo pensile dotata di cristallo anti-x e n. 1 installata sul bordo del tavolo porta paziente e n.1 vetro anti-x ai piedi del letto su paratia mobile;
	 
	

	11) Dispositivo per illuminazione campo operatorio
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Lampada scialitica di tipo pensile ad alta luminosità
	 
	

	12) Sistema per sottrazione immagini per indagini vascolari periferiche; 

	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Sistema per sottrazione immagini per indagini vascolari periferiche; 


	
	

	13) Sistema documentazione
	 
	

	Dotato di stampante per le immagini radiologiche provenienti direttamente dal sistema RX

	
	

	14) Misuratore prodotto dose-area e del rateo di dose
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Onde adempiere a quanto prescritto all’art. 8, comma 8, del D.Lgvo 187/2000, si richiede la fornitura di un dispositivo per la misura del prodotto dose-area e del rateo di dose.

	 
	

	15) Fantocci
	Presenza requisito richiesto
	Miglioria

	Fantocci necessari per controlli di qualità
	 
	

	La ditta dovrà presentare progetto dettagliato contenente elaborati grafici, computo metrico  e relazioni tecniche dei lavori che si ritiene necessario effettuare relativamente a:


	 Da compilare a cura della ditta

	OPERE EDILI 
	 

	OPERE IDRAULICHE 
	 

	OPERE ELETTRICHE
	 

	La progettazione dell’impianto elettrico dovrà essere eseguita in base ai disposti della Norma CEI 64-8/7 sez. 710 per "locali ad uso medico di gruppo 2" 
	 

	La classe alimentazione di sicurezza dovrà essere “≤0,5” conforme a quanto previsto dalla tab. B.1 della suddetta Norma per “18 Sala per esami angiografici ed emodinamici”   

	 

	Dovrà essere eseguita verifica preventiva dell’idoneità della linea elettrica esistente, tra il quadro generale BT e le apparecchiature in gara, che deve comunque rispondere alla normativa vigente comprese le Norme CEI. In caso di non idoneità la ditta aggiudicataria deve assumersi, senza nessun onere aggiuntivo per l’Ente appaltante, ogni eventuale adeguamento necessario per un idoneo e sicuro allacciamento elettrico.

	 

	GAS MEDICALI
	 

	Verifica della compatibilità dell’impianto esistente.

Eventuali modifiche necessarie saranno a carico della ditta offerente


	 

	RADIOPROTEZIONE
	 

	La Ditta fornitrice dovrà farsi carico di tutti gli aspetti di radioprotezione relativi alla installazione delle apparecchiature (schermature anti-x, segnalatori luminosi, cartelli, ecc.). Al riguardo, dopo aver preso visione dei locali e i valori del carico di lavoro massimo previsto e dichiarati dal EQ, la Ditta presenterà un progetto di calcolo / verifica delle barriere (firmata da un esperto qualificato) 

	 

	IMPIANTO DI CONDIZIONAMENTO
	 

	La Ditta offerente dovrà farsi carico dei lavori eventualmente necessari per garantire le seguenti caratteristiche igrotermiche nelle Sala Esami e Sala Comandi:

· Temp. Invernale ed estiva: compresa tra 20-24°C

· Umidità relativa: compresa tra 40-60%

· Ricambi aria/ora (a tutt’aria esterna senza ricircolo): almeno n.15


	 

	Dovrà essere garantita  la necessaria climatizzazione del locale tecnico in cui saranno installati i generatori ed in  tutti gli altri locali ove è ritenuto necessario per garantire un’adeguata climatizzazione (ove non già previsto).


	 

	Per tutti gli impainti realizzati dovrà essere rilasciato il  Certificato di conformità alla DM 37/08 
	 


ALLEGARE DEPLIANTS E SCHEDE TECNICHE

Data

TIMBRO E FIRMA DELLA DITTA OFFERENTE
Allegato 8
SCHEDA DELLE CARATTERISTICHE DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA (S.A.T.) 

Tale scheda deve essere compilata, debitamente firmata, timbrata e inserita nella busta B – documentazione tecnica.

Rif. Apparecchio offerto:________________________________

Ditta assistenza tecnica:________________________________

	PARAMETRI
	RISPOSTA

	CARATTERISTICHE

	· Numero sedi SAT presenti in Regione
	n.

	· Ubicazione sede SAT più vicina
	

	· Numero tecnici addetti alla manutenzione dell’apparecchio offerto
	n.

	TEMPI DI INTERVENTO

	· Tempo max di intervento su chiamata (con contratto di manutenzione)
	n.

	· Tempo max di intervento su chiamata (senza contratto di manutenzione)
	n.

	DISPONIBILITA’

	· Giorni feriali
	Dalle_______     Alle__________

	· Giorni pre-festivi
	Dalle_______     Alle__________

	· Giorni festivi
	Dalle_______     Alle__________

	FORMAZIONE

	· Disponibilità ad istruire tecnici dell’Ingegneria Clinica per il primo intervento
	             ( SI’                          ( NO            

	· Disponibilità a fornire le procedure per il primo intervento
	             ( SI’                          ( NO            

	· Disponibilità a fornire I ricambi ai tecnici dell’Ingegneria Clinica
	             ( SI’                          ( NO            

	CONTRATTO FULL RISK CON PRIMO INTERVENTO INTERNO

	· Numero visite di manutenzione preventiva
	n.

	· Aggiornamento software inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	· Aggiornamento hardware inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	· Consumabili inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	CONTRATTO RICAMBI ESCLUSI

	· Numero visite di manutenzione preventiva
	n.

	· Aggiornamento software inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	· Aggiornamento hardware inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	· Consumabili inclusi
	             ( SI’                          ( NO            

	RECAPITI

	· Indirizzo sede SAT cui fare riferimento
	

	· Telefono sede SAT cui fare riferimento
	

	· Fax sede SAT cui fare riferimento
	

	· Indirizzo e-mail sede SAT cui fare riferimento
	

	RICAMBI ED ACCESSORI

	· Numero minimo di anni per I quali si garantisce la disponibilità di tutti I ricambi e gli accessori
	

	· Il periodo di cui al precedente punto come deve intendersi
	( a partire dall’anno in corso

( a partire dall’anno prossimo

( a partire dall’anno di fine produzione


Data

TIMBRO E FIRMA DELLA DITTA OFFERENTE
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