Caratteristiche tecniche Dispositivi Medici 
Allegato A.1

Per tutti i dispositivi offerti, è opportuno che venga presentato un documento di sintesi nel quale vengano riportati i requisiti richiesti e le corrispondenti caratteristiche.
Lotto n. 1 - Sistemi Ecotomografici carrellati multidisciplinari di fascia medio alta
Il sistema ecotomografico multidisciplinare di fascia medio alta proposto non dovrà essere un sistema portatile montato su carrello e/o docking station
DESTINAZIONE D’USO: 

Sistema ecotomografico ostetrico-ginecologico: Sistema ecotomografico adeguato per indagini cliniche ginecologiche ed ostetriche; in particolare per screening ecografico di I° trimestre e diagnostica prenatale di II° e III° trimestre ed ecocardiografia fetale.

Sistema ecotomografico internistico/vascolare: Sistema ecotomografico adeguato per la rappresentazione di organi interni, tiroide e piccoli organi, indagini del circolo venoso ed arterioso (superficiale e profondo), apparato muscolo scheletrico e senologia.
Sistema ecotomografico cardiologico/vascolare: Sistema ecotomografico per indagini cliniche in ambito cardiologico e vascolare

Per le apparecchiature offerte, dovranno essere garantite, nella configurazione minima richiesta, le seguenti caratteristiche:

Caratteristiche generali 
· Modulo elettronico per la gestione della formazione e focalizzazione dinamica del fascio ultrasonico

· Consolle di comando con tastiera alfanumerica integrata e con possibilità di controllo delle periferiche; 

· Carrello dotato di almeno due ruote frenanti;
· Elevato frame rate;
· Monitor a colori di almeno 17” TFT-LCD orientabile, ossia movimento svincolato dal corpo macchina

· Sistema operativo, in lingua italiana, di ultima release;
· Altamente ergonomico e maneggevole;
· Possibilità di salvataggio immagini e multiframes su disco rigido interno e supporto esterno (CD/DVD o penna USB 2.0 o hard disk USB 2.0) in diversi formati (es. jpg, avi, wmv, DICOM);
· Collegamento di almeno tre sonde in contemporanea;
· Stampante su carta ad alta risoluzione bianco/nero (marcata CE 93/42). 
Scansione ecografica,immagine, elaborazione e memorizzazione 
· Modalità di lavoro B-mode/Real time, M-mode convenzionale, Color Doppler, Power Doppler e Doppler ad onda continua e ad onda pulsata; 

· High Pulse Repetition Frequency (HPRF); 

· Zoom ad alta definizione per immagini real time e zoom da immagine congelata; 
· Analisi in seconda armoniche tissutale;
· Per l’ecotomografo ostetrico-ginecologico: Pacchetto software e pre-set del sistema necessario a garantire le migliori misure necessarie alla specifica destinazione d’uso richiesta (es. fetali, visualizzazione di curve di crescita e creazione di reports con annotazioni e misure specifiche);
· L’apparecchiatura offerta deve permettere inoltre di eseguire le tipologie di misura previste per la destinazione d’uso specifica, in conformità alle Linee Guida del settore (Fetal Medicine Foundation, Sioeg, etc.) ed in particolare la Translucenza nucale.
· Per l’ecotomografo internistico/vascolare: Pacchetto software e pre-set del sistema necessario a garantire le migliori misure necessarie alla specifica destinazione d’uso richiesta (es. studio dei tessuti superficiali, studi vascolari angiografici e internistici);
· Per l’ecotomografo cardiologico/vascolare: Pacchetto software e pre-set del sistema necessario a garantire le migliori misure necessarie alla specifica destinazione d’uso richiesta (es. misure e calcoli biometrici per studi cardiologici e vascolari).
Connettività 
· Interfaccia di rete con standard ethernet almeno 100 Mb per la trasmissione dati. 
· L’ecotomografo dovrà essere dotato di tutte le componenti hardware e software per interfacciarsi con il RIS/PACS Aziendale (CarestreamHealth) in particolare per scaricare dal RIS la lista di lavoro giornaliera (Dicom worklist) e inviare al PACS le immagini  ed i filmati prodotti (Dicom Store). 
· Inoltre, si richiede soltanto per l’apparecchiature in configurazione Ostetrica/Ginecologica, la possibilità di esportazione delle informazioni, immagini e misure, correlate alla Translucenza Nucale, effettuate secondo le specifiche Linee Guida (es. Fetal Medicine Foundation, Sioeg, etc.) verso il sistema proprietario Viewpoint, attualmente in dotazione presso l’AUSL di Bologna. L’esportazione di immagini e misure dovrà avvenire  esclusivamente tramite protocollo DICOM (in particolare attraverso la SOP Class SR).
· Si richiede inoltre, opzionalmente per tutte le configurazioni,la possibilità  di garantire la sincronizzazione del clock agli NTP server aziendali, preferibilmente secondo le prescrizioni IHE CONSISTENT TIME. Tale caratteristica , SE OFFERTA sarà oggetto di valutazione qualitativa. 
Sonde
Per l’ecotomografo ostetrico-ginecologico
· Endocavitaria a banda larga con range di frequenza indicativamente compreso tra 5-9 MHz;
· Convex addominale a larga banda con range di frequenza indicativamente compreso tra 2.5 e 6 MHz;
Per l’ecotomografo internistico/vascolare
· Lineare a banda larga per lo studio di parti molli, mammella, tessuti superficiali e sistema muscolo-scheletrico e vascolare con range di frequenza indicativamente compreso tra 5-15 MHz;
· Convex addominale a banda larga, con range di frequenza indicativamente compresa tra 2.5 e 7.5 MHz;
Per l’ecotomografo cardiologico/vascolare
· Sonda cardiologica phased array per adulti con range di frequenza indicativa 2-5 MHz ;
· Sonda vascolare lineare con range di frequenza indicativa  3-10 MHz.
Applicativi/moduli software per i quali è richiesta la disponibilità (non offerti in configurazione minima, ma la cui disponibilità dev’essere garantita):

· Per l’ecotomografo ostetrico-ginecologico: 
1. Possibilità di acquisizione di immagini 4D (3D real-time) per applicazioni ostetrico/ginecologico e fetali ;
· Per l’ecotomografo internistico/vascolare
1. Modulo software per Elastosonografia;
2. Modulo software per l’analisi con mezzi di contrasto;
· Per l’ecotomografo cardiologico/Vascolare:
1. Modulo software per l’esecuzione di esami di eco-stress;
Si richiede inoltre la disponibilità delle seguenti tipologie di sonde(non offerte in configurazione minima, ma la cui disponibilità dev’essere garantita):

· Per l’ecotomografo ostetrico-ginecologico:
1. Sonda endocavitaria microconvex ;
2. Sonda endocavitaria volumetrica a banda larga con range di frequenza indicativamente compresa tra 3 e 10 MHz;
· Per l’ecotomografo internistico/vascolare:
1. Sonda endocavitaria a banda larga per esami urologici con range di frequenza indicativamente compresa tra 5 e 15 MHz ;
2. Sonda lineare per applicazioni vascolari con range di frequenza indicativamente compresa tra 3 e 12 MHz;
· Per l’ecotomografo cardiolgico:
1. Sonda cardiologica pediatrica phased array con range di frequenza indicativa 2-10 MHz; 

2. Sonda TEE con range di frequenza indicativa 2-8 MHz;.
Dovranno inoltre essere elencati in offerta economica senza prezzi tutti gli applicativi software e tutte le tipologie di sonde (oltre quelli richiesti) disponibili per le configurazioni offerte. La tipologia e numerosità sarà oggetto di valutazione qualitativa.
Detti dispositivi dovranno essere quotati singolarmente in offerta economica e potranno essere richieste dalle Aziende alla ditta aggiudicataria, per tutta la durata del contratto, con la medesime percentuale di sconto indicata in offerta

Garanzia almeno 24 mesi Omnicomprensiva
La garanzia di almeno 24 mesi omnicomprensiva con la sola esclusione del dolo, deve comprendere anche:

- le manutenzioni preventive programmate previste dal fabbricante;

- i controlli previsti dalle vigenti normative.

consegna installazione e messa in funzione dei dispositivi
La ditta è tenuta a consegnare il sistema offerto. I dispositivi dovranno essere consegnati ed installati “chiavi in mano”, dotati di tutti gli accessori e dispositivi necessari per il rispetto delle norme vigenti e senza nessun onere aggiuntivo rispetto a quanto previsto in offerta.

I dispositivi dovranno essere consegnati ed installati entro il termine di 30 giorni solari continuativi dalla data dell’ordine.

Requisiti di carattere generale

La fornitura è da intendersi completa: 

· dei manuali d’uso in italiano (per le apparecchiature Biomediche conformi a quanto indicati nella direttiva 93/42/CEE e s.m.i.);

· del manuale tecnico con schemi elettrici (se previsti) di tutte le apparecchiature offerte (preferibilmente in formato digitale);

· dell’addestramento all’uso del personale utilizzatore;

· se richiesto, anche dell’addestramento del personale tecnico addetto alla manutenzione (AUSL o per conto AUSL) per l’esecuzione di manutenzioni correttive e preventive; in caso di partecipazione ad iniziative di formazione per gli aspetti suddetti la ditta aggiudicataria è tenuta a rilasciare un attestato di idoneità all’esecuzione delle attività oggetto dell’addestramento; 

Requisiti normativi

Dovrà essere prodotta copia della dichiarazione di conformità 93/42 (MDD) del fabbricante che attesti con chiarezza la corrispondenza del prodotto alla direttiva 93/42 in cui deve essere chiaramente specificato:

· che la dichiarazione è riferita allo specifico modello offerto;
· la classe dell’apparecchio secondo la direttiva suddetta (definita dal fabbricante sulla base della destinazione d’uso);
· in caso di classificazione diversa da Classe I dovrà essere indicato l’Ente notificato e il numero corrispondente;
· le norme tecniche di riferimento;
· la destinazione d’uso definita dal fabbricante;
Dovranno inoltre essere forniti:

· dichiarazione di conformità alle norme EN 60601-1 e particolari.
Materiale di consumo

La ditta dovrà indicare chiaramente se e quale materiale di consumo sia necessario e se questo sia dedicato.

L’offerta economica dovrà essere comprensiva della quotazione di tutto il materiale di consumo dedicato.

Sistemi Hardware e Software

La Ditta Offerente dovrà indicare quale Sistema Operativo ed in quale versione viene installato sui propri Dispositivi (Windows, Linux, Mac, etc....) e dovrà inoltre indicare quali azioni intraprenderà per garantire il pieno funzionamento dei Dispositivi anche al termine del supporto del sistema operativo (a titolo di esempio: Microsoft ha garantito supporto a WindowsXP solo fino al 8 aprile 2014 - Fonte: http://windows.microsoft.com/it-IT/windows/products/lifecycle - la Ditta dovrà chiarire come garantisce il corretto funzionamento qualora offra sistemi che usino Microsoft Windows XP).
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