Caratteristiche minime dispositivi medici
Allegato A.2.1

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. 2 - Sistema ecotomografico di fascia base ad elevata portabilità per applicazioni multidisciplinari
Il sistema ecotomografico di fascia base ad elevata portabilità per applicazioni multidisciplinari proposto dovrà poter essere utilizzabile anche senza l’ausilio del carrello e/o docking station
DESTINAZIONE D’USO: 

Sistema ecotomografico di fascia base ad elevata portabilità per applicazioni multidisciplinari. In particolare,  l’apparecchiatura offerta dovrà poter essere utilizzata in reparto e/o ambulatorio per valutare la pervietà di un vaso, l’integrità di un catetere venoso, il riempimento della vescica e la posizione di un catetere vescicale. 
	Caratteristiche di minima
Sistema ecotomografico di fascia base ad elevata portabilità per applicazioni multidisciplinari

	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
	Sistema operativo in lingua italiana e di ultima release


	si/no

	1.02
	Modulo elettronico per la gestione della formazione e focalizzazione dinamica del fascio ultrasonico


	si/no

	1.03
	Consolle di comando con tastiera alfanumerica e con possibilità di controllo di tutte le periferiche


	si/no

	1.04
	Completo di carrello dotato di almeno due ruote frenanti
	si/no

	1.05
	Display  di almeno 12’’
	si/no

	1.06
	L’ apparecchiatura deve poter essere alimentata con tensione a rete e con l’ausilio di un accumulatore e/o batteria ricaricabile (distaccata dalla rete) 
	si/no

	1.07
	Sistema di caricabatteria integrato nella consolle


	si/no

	1.08
	Stampante B/N digitale (marcata CE 93/42) installata su carrello per la stampa su carta fotografica
	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 
	si/no

	2.03
	Memorizzazione di clips dinamiche


	

	2.04
	Software per applicazioni specifiche alla destinazione d’uso, in particolare per lo studio dei tessuti superficiali, per studi vascolari, angiografici ed internistici


	si/no

	2.05
	Possibilità di salvataggio immagini e multiframes su disco rigido interno e supporto esterno
	si/no

	3
	Sonde a corredo della configurazione minima
	Risposta Ditta

	3.01
	Sonda lineare per applicazione vascolari multifrequenza su range indicativo di frequenze 5-12 MHz


	si/no

	3.02
	Sonda addominale convex multifrequenza su range indicativo di frequenze 2.5-7.5 MHz
	si/no

	4
	Requisiti di carattere generale
	Risposta Ditta

	4.01
	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

	4.02
	Fornitura completa del manuale tecnico con schemi elettrici (se previsti) di tutte le apparecchiature offerte (preferibilmente in formato digitale)
	si/no

	5
	Requisiti normativi
	Risposta Ditta

	5.01
	Presenza dichiarazione di conformità 93/42 e S.M.I (MDD)
	si/no

	5.02
	Presenza di dichiarazione di conformità alle norme EN 60601-1 e particolari
	si/no

	6
	Assistenza tecnica
	Risposta Ditta

	6.01
	Garanzia Full Risk omnicomprensiva, sonde incluse, di almeno 24 mesi  
	si/no

	6.02
	Intervento entro 1 giorno lavorativo dalla chiamata
	si/no

	6.03
	Ripristino della funzionalità entro 5 giorni lavorativi dalla chiamata
	si/no

	6.04
	Copia fogli di lavoro all’ Ingegneria Clinica entro 1 giorno lavorativo dalla chiusura dell’intervento
	si/no

	6.05
	Impegno ad assicurare servizio di assistenza per un periodo non inferiore a 8 anni dalla data collaudo
	si/no

	6.06
	Disponibilità di Contratto di Manutenzione Ful-Risk Post-Garanzia con sonde incluse (Max 8% del valore economico delle apparecchiature offerte)
	si/no

	6.07
	Impegno a comunicare con preavviso di almeno 24 mesi la data di end of service
	si/no

	7
	Consegna installazione e messa in funzione dei dispositivi
	Risposta Ditta

	7.01

	Consegna ed installazione entro il termine di 30 giorni solari continuativi dalla data dell’ordine
	si/no
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