Caratteristiche minime Ecotomografi
Allegato A.1.1

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.

	Caratteristiche di minima
Sistemi Ecotomografici carrellati multidisciplinari di fascia medio alta

	Fabbricante
	 

	Modello
	 

	Fornitore
	 

	Anno di produzione
	 

	Codice CIVAB
	 

	Codice CND
	 

	Repertorio
	 

	Destinazione d'uso prevista dal fabbricante
	 

	Eventuali limitazioni e/o avvertenze
	 

	1
	Caratteristiche generali
	Risposta Ditta
(Indicare con Si/No la presenza del requisito richiesto)

	1.01
	Modulo elettronico per la gestione della formazione e focalizzazione dinamica del fascio ultrasonico
	si/no

	1.02
	Consolle di comando con tastiera alfanumerica integrata e con possibilità di controllo delle periferiche
	si/no

	1.03
	Carrello dotato di almeno due ruote frenanti
	si/no

	1.04
	Monitor a colori di almeno 17” TFT-LCD orientabile, ossia movimento svincolato dal corpo macchina
	si/no

	1.05
	Sistema operativo, in lingua italiana, di ultima release
	si/no

	1.06
	Collegamento di almeno tre sonde in contemporanea
	si/no

	1.07
	Stampante su carta ad alta risoluzione bianco/nero (marcata CE 93/42) 
	si/no

	2
	Scansione ecografica,immagine, elaborazione e memorizzazione 
	Risposta Ditta

	2.01
	Modalità di lavoro 
	-

	2.01.01
	B-mode/Real time
	si/no

	2.01.02
	M-mode convenzionale
	si/no

	2.01.03
	Doppler
	si/no

	2.01.04
	Color Doppler
	si/no

	2.01.05
	Doppler ad onda continua
	si/no

	2.01.06
	Doppler ad onda pulsata
	si/no

	2.02
	Zoom ad alta definizione per immagini real time e zoom da immagine congelata 
	si/no

	2.03
	Analisi in seconda armoniche tissutale
	si/no

	2.04
	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)
	si/no

	2.05
	Corredato della possibilità di effettuare misure di Translucenza nucale in conformità alle Linee Guida del settore (Fetal Medicine Foundation, Sioeg, etc.) 
	si/no

	2.06
	Possibilità di salvataggio immagini e multiframes su disco rigido interno e supporto esterno
	si/no

	3
	Connettività 
	Risposta Ditta

	3.01
	Interfaccia di rete con standard ethernet almeno 100 Mb per la trasmissione dati;
	si/no

	3.02
	Interfacciamento con Sistema RIS/PACS Aziendale CarestreamHealth secondo gli standard DICOM 3.0 (almeno Store SCU e Query/retrieve SCU)
	si/no

	3.03
	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. L’esportazione di immagini e misure dovrà avvenire  esclusivamente tramite protocollo DICOM (in particolare attraverso la SOP Class SR).
	si/no

	4
	Sonde a corredo della configurazione minima
	Risposta Ditta

	4.01
	Endocavitaria a banda larga con range di frequenza indicativamente compreso tra 5-9 MHz
	si/no

	4.02
	Convex addominale a larga banda con range di frequenza indicativamente compreso tra 2.5 e 6 MHz
	si/no

	5
	Applicativi/moduli software per i quali è richiesta la disponibilità (non offerti in configurazione minima, ma la cui disponibilità dev’essere garantita):
	Risposta Ditta

	5.01
	Possibilità di acquisizione di immagini 4D (3D real-time) per applicazioni ostetrico/ginecologico e fetali 
	 si/no

	6
	Sonde (non offerte in configurazione minima, ma la cui disponibilità dev’essere garantita):
	Risposta Ditta

	6.01
	Sonda endocavitaria microconvex 
	si/no

	6.02
	Sonda endocavitaria volumetrica a banda larga con range di frequenza indicativamente compresa tra 3 e 10 MHz
	si/no

	7
	Requisiti di carattere generale
	Risposta Ditta

	7.01
	Fornitura completa dei manuali d’uso in italiano (per le apparecchiature Biomediche conformi a quanto indicati nella direttiva 93/42/CEE e s.m.i.); 
	si/no

	7.02
	Fornitura completa del manuale tecnico con schemi elettrici (se previsti) di tutte le apparecchiature offerte (preferibilmente in formato digitale)
	si/no

	8
	Requisiti Normativi
	Risposta Ditta

	8.01
	Presenza dichiarazione di conformità 93/42 e S.M.I (MDD)
	si/no

	8.02
	Presenza di dichiarazione di conformità alle norme EN 60601-1 e particolari
	si/no

	9
	Assistenza tecnica
	Risposta Ditta

	9.01
	Garanzia Full Risk omnicomprensiva, sonde incluse, di almeno 24 mesi  
	si/no

	9.02
	Intervento entro 1 giorno lavorativo dalla chiamata
	si/no

	9.03
	Ripristino della funzionalità entro 5 giorni lavorativi dalla chiamata
	si/no

	9.04
	Copia fogli di lavoro all’ Ingegneria Clinica entro 1 giorno lavorativo dalla chiusura dell’intervento
	si/no

	9.05
	Impegno ad assicurare servizio di assistenza per un periodo non inferiore a 8 anni dalla data collaudo
	si/no

	9.06
	Disponibilità di Contratto di Manutenzione Full-Risk Post-Garanzia con sonde incluse (Max 8% del valore economico delle apparecchiature offerte)
	si/no

	9.07
	Impegno a comunicare con preavviso di almeno 24 mesi la data di end of service
	si/no

	10
	Consegna installazione e messa in funzione dei dispositivi
	Risposta Ditta

	10.01

	Consegna, installazione e messa in funzione entro il termine di 30 giorni solari continuativi dalla data dell’ordine
	si/no
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