Alla Direzione Amministrativa
Al Sevizio di Ingegneria Clinica

OGGETTO: Richiesta acquisto N° 4 Ventilatori polmonari da trasporto

Si chiede I'acquisto di N° 4 ventilatori polmonari da trasporto da utilizzarsi sia in condizoni di
trasporto che ricovero in area Critica di pazienti che necessitano di supporto ventilatorio
meccanico ed ossigeno ad Alta Pressione6

| Ventilatori dovranno essere forniti di:

N° 4 Carrelli da trasporto

N° 4 Supporti Universali intraospedaliero

N° 2 borse da trasporto antiurto

N° 1 Sonda EtCo2 per la capnometria volumetrica

Prezzo per N° 1 ventilatore meccanico completo di accessori Euro 14.000,00+ lva 22%
Prezzo Totale ventilatori meccanici completi Euro 56.000,00+ lva 22%

CARATTERISTICHE TECNICHE VENTILATORE POLMONARE DA TRASPORTO

Caratteristiche Generali

- Funzionamento a turbina.
- ldoneo per trasporto intra ed extraospedaliero, anche su aeromobili e mezzi di soccorso.
- Idoneo per la ventilazione di pazienti Adulti, Pediatrici e Neonati a partlre da 3 kg.

- Possibilita di ventilazione Invasiva e Non Invasiva.

- Flusso di picco almeno fino a 200 I/min.

- Schermo a colori da almeno 8" di tipo touchscreen, con luminosita regolabile.

- Peso inferiore a 5 Kg.

~ Autonomia a batteria di almeno 2 ore, con possibilita di espansione e cambio batteria senza

arrestare la ventilazione. ‘

- Dotato di presa per 'Ossigeno ad alta pressione e a bassa pressione.

- Accensione rapida non superiore ai 10 secondi.

- Funzionamento con circuito paziente a doppio tubo (non dedicato).

- Test automatici rapidi e di facile esecuzione.

- Sensoristica integrata nel corpo macchina che permetta la ventilazione senza necessita di

posizionare strumenti di misura sul circuito paziente.

- Sistema espiratorio integrato, di rapida sostituzione, dlsponlblle in versione autoclavabile e

monopaziente.

- Configurabile con supporto per aggancio a letto o barella, carrello o borsa da trasporto.

Caratteristiche Funzionali

- Volumi correnti erogabili a partire da 20 ml.

- Monitoraggio e Controllo elettronico della FiO2 tramite il display.
- Trigger Inspiratorio a flusso regolabile.

- Trigger Espiratorio regolabile.

- Rampa di pressione regolabile.

- Funzione per la somministrazione automatica di FiO2 al 100%.
- Funzioni di Pausa Inspiratoria e Pausa espiratoria.

- Funzione Sospirone in modalita pressometrica e volumetrica.
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- Funzione per I'ossigenoterapia ad alti flussi.

Modalita di Ventilazione

- Assistita/Controllata in Volume (con flusso inspiratorio costante).

- Assistita/Controllata in Pressione.

- Modalita SIMV e PSIMV.

- CPAP.

- PSV,

- Ventilazione per la Rianimazione Cardio-polmonare in grado di sincronizzarsi con il massaggio
cardiaco, con possibilita di monitorare in tempo reale i parametri di monitoraggio, la qualita della
RCP (frequenza ed intensita del massaggio, tempo totale senza compressioni toraciche, etC02).
- Ventilazione Non Invasiva in tutte le modalita (indicazione del livello di Perdita).

- Ventilazione di Apnea-Backup.

- Ventilazione spontanea su doppio livello di pressione.

- Ventilazione di emergenza volumetrica ad avvio rapido, tramite I'impostazione di sesso ed
altezza del paziente, con impostazioni di ventilazione automatiche.

- NIV per 'emergenza ad avvio rapido con impostazioni automatiche. .

Monitoraggio ed allarmi

- Monitoraggio della CO2 espirata dal paziente con curva dedicata,

- Curve di Pressione, Flusso, Volume, EtCO2 e Loop (P/V, VIF, FIP, VICO2).

- Visualizzazione contemporanea di 2 curve temporali, con funzione di congelamento delle forme
d'onda per eseguire misurazioni.

- Visualizzazione di almeno 6 parametri contemporaneamente sul display principale.
~- Trend fino ad 80 ore.

- Funzione di rotazione rapida del display (180°).

- Dotato di allarmi acustici e ad alta visibilita.

- Regolazione delle soglie di allarme direttamente sull’interfaccia principale.

- Allarmi tecnici codificati numericamente per un’immediata diagnosi remota.

- Storico degli allarmi con indicazione di data/ora.

- Indicazione del livello di carica della batteria sempre visibile sul display.

- batteria interna ed esterna minima di 4 ore

Fornitori conosciut: (D

sfiviio G.Giglio di Cefald
.gC. di Terapia Intensiva
. Depsare Gre’gotetﬂ_ione
Specialista in Afiestesia e Rianimaz
P Cod. ENPAM 300052980X
Sigla Prov. T@ num: iser. 11703




Oggetto: Ricerca di mercato ventilatore polmonare da trasporto

- Condizioni di garanzia ed assistenza tecnica
- Documentazione richiesta

Punto A - CONDIZIONI DI FORNITURA ED ASSISTENZA TECNICA

FONDAZIONE ISTITUTO G.GIGLIO DI CEFALQ

1) Condizioni generali di fornitura ed assistenza tecnica

N.B. Ferme restando le condizioni di garanzia del
produttore/fornitore, si considerano incluse e ad integrazione
delle stesse, per tutto il periodo della garanzia, anche le
condizioni sotto riportate:

a. Garanzia non inferiore a 3 (tre) anni

b. Si considerano comprese nella fornitura tutte le attivita
di manutenzione periodiche e su chiamata:
manutenzione correttiva, manutenzione preventiva,
verifiche di sicurezza, controlli funzionali, controlli di
qualita e tutto quanto necessario a mantenere e
garantire il corretto e sicuro funzionamento delle
apparecchiature.

¢. Si considerano comprese nella fornitura tutte le parti di
ricambio senza esclusione alcuna (inclusi cavi segnali,
cavi di alimentazione, sensori, trasduttori, involucri,
cover, ecc.)

d. Si considerano comprese nella fornitura e a carico
della ditta fornitrice la sostituzione di tutti gli eventuali
consumabili legati alla  manutenzione delle
apparecchiature (es.. eventuali kit di sostituzione
periodica, batterie, ecc.).

e. Eventuali attivita di configurazione elo
interfacciamento, sono a carico della ditta fornitrice

f.  Si considerano incluse nella fornitura tutte le eventuali
chiavi di accesso (software e hardware) necessarie per
utilizzare e manutenzionare il sistema fornito

g. Si considerano incluse nella fornitura anche eventuali
danni accidentali non riconducibili a dolo o improprio
utilizzo.

requisito minimo

2) Tempo di risoluzione dei guasti: non superiore a 5 giorni
solari dalla chiamata.

N.B. Qualora i tempi di riparazione dovessero prolungarsi oltre

tale tempistica, la ditta dovra fornire un muletto sostitutivo di

pari o superiori caratteristiche tecnico-cliniche.

requisito minimo
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F_ONDAZIONE ISTITUTO G.GIGLIO DI CEFALU

3) La “disponibilité di tutte le parti di ricambio, accessori e
consumabili deve essere garantita per almeno 8 anni dalla
data di acquisizione.

N.B. Qualora cio non fosse possibile, in caso di guasti non
risolvibili, la ditta fornitrice, a seguito di autorizzazione da parte
della Fondazione, dovra sostituire, senza alcun costo
aggiuntivo, I'apparecchiatura con un'alfra con analoghe o
superiori caratteristiche tecnico-cliniche e funzionale avendo
cura di formare/informare opportunamente gli utilizzatori.

requisito minimo

4) Si richiede un'assistenza tecnica con dei tecnici
stabilmente presenti in zona (SICILIA). ’

- indicare la sede regionale ufficiale di assistenza,
specificando indirizzo, telefono, fax ed e-mail).

- Indicare il numero di tecnici (almeno n. 2 tecnici)
stabilmente presenti in Sicilia

requisito minimo

5) Almeno N° 1 giorni di training al personale utilizzatore e al
persona!e tecnico del Servizio di Ingegneria Clinica, da
effettuare secondo le esigenze della Fondazione.

Indicare il numero di giorni per cui si €& disponibili

all’esecuzione deij training formativi.

requisito minimo

6) Eseguire tutte le necessarie manutenzioni
. preventive/periodiche previste dal costruttore.

Specmcare il numero di manutenzioni preventlve/anno

previste dal costruttore e che saranno garantite durante

tutto il periodo della fornitura.

requisito minimo

7) (Se applicabile) Eseguire almeno n.1 verifica di sicurezza
elettrica annuale cosi come previsto dalle normative
vigenti di riferimento (Es. norma CEIl 62-5).

requisito minimo

8) Eseguire almeno n. 2 controllo funzionale/controllo di
' qualita annuale  attestanti il corretto e  sicuro
funzionamento delle apparecchiature, incluse eventuali
“prove particolari” previste dalle normative vigenti.
Specificare il numero di controlli funzionali/anno che saranno
garantiti durante tutto il periodo della garanzia;,

requisito minimo

9) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicazione, dovra
trasmettere al Servizio di Ingegneria Clinica, la
programmazione delle attivita periodiche (manutenzione
preventiva, verifiche di sicurezza, controlli di qualita, ecc,).
Tale programmazione, dopo regolare accettazione da
parte della Fondazione, dovra essere garantita dalla ditta
stessa.

Requisito minimo
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FONDAZIONE ISTITUTO G. GIGLIO DI CEFALQ

Punto B - DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

1.

10.

11.

12.

Riscontro puntuale a tutte le caratteristiche tecniche individuate dal richiedente nella
scheda allegata “Caratteristiche tecniche ventilatore polmonare da trasporto”.

Le ditte interessate dovranno rispondere puntualmente alle caratteristiche tecniche
richieste specificando e descrivendo eventuali variazioni o migliorie.

Manuale utente ufficiale in italiano delle apparecchiature/accessori proposti

Elenco sintetico di tutta la fornitura proposta apparecchiature/strumentazione/dispositivi,
software ecc. raggruppate per tipologia

Per ogni tipologia di apparecchiatura/dispositivo e software, la ditta partecipante dovra
allegare la dichiarazione/certificazione del produttore con indicato I'anno di messa in
commercio e/o |'ultima release

Schede tecniche dettagliate di ogni singola apparecchiatura/strumentazione/dispositivo,
software, offerto che descrivano dettagliatamente le caratteristiche tecniche , incluso dli
schemi di disposizione e di installazione delle apparecchiature con indicate tutte le
informazioni tecniche (alimentazione, potenze, tipologia di connessione elettrica, pesi,
ingombri, ecc.) necessarie ad una corretta installazione

Elenco descrittivo di tutti gli accessori/consumabili utilizzabili con le apparecchiature

Schede tecniche di sterilizzazione/disinfezione/sanificazicne di eventuale strumentazione
offerta, incluso eventuali componenti/accessori, che necessita di tali trattamento

Se applicabile: Certificazione relativa alla reazione al fuoco

Se applicabile: tutta la documentazione necessaria e prevista dalla legge 232 del 2016 e
ss.mm.ii (c.d. “iperammortamento”) — Industria 4.0 - Applicazione della disciplina nel settore
della sanita.

In particolare dovra essere fornita la documentazione tecnico-economica attestante il
soddisfacimento del bene/apparecchiature/strumentazione, oggetto- della presente
procedura, ai requisiti previsti dalla legislazione vigente.

Tutte le apparecchiature (inclusi eventuali software) devono assolutamente rispondere in
ogni loro parte alle normative vigenti in termini di sicurezza e funzionalitd per l'uso a cui
destinate (es.. marcatura CE, rispondenza a specifiche norme tecniche, ecc.) - Allegare
certificazioni/dichiarazioni di conformita

Prezzo di aggiudicazione, nell'ultimo anno, per forniture uguali/analoghe a quella in
oggetto.

Accettazione incondizionata di tutte le condizioni e richieste del presente documento

Punto C — CONSEGNA, INSTALLAZIONE, COLLAUDO E FORMAZIONE ALL'USO
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FONDAZIONE ISTITUTO G.GIGLIO DI CEFALU

A seguito della consegna e prima della messa in funzione, la ditta fornitrice dovra effettuare tutte le
verifiche di sicurezza, i controlli funzionali e le “prove particolari” (eventualmente mediante ['utilizzo
di strumentazione e/o analizzatori), cosi come previsto dal produttore delle apparecchiature, dalle
normative vigenti e dalle associazioni di settore. La documentazione prodotta a seguito di tali
attivita, attestante il corretto e sicuro funzionamento dell’ apparecchlatura dovra essere
consegnata alla Fondazione.

Qualora fosse ritenuto opportuno, la Fondazione, a proprio giudizio insindacabile, si riservera di
subordinare il rilascio del certificato di collaudo ad un periodo di prova, nel corso del quale verra
verificata la piena idoneita e conformita dell'apparecchiatura e dispositivi.

Si considera parte integrante delle operazioni di collaudo la necessaria formazione al personale

utilizzatore, nonché la consegna del manuale utente in italiano, sia in formato cartaceo che
elettronico.

Delle operazioni di collaudo si dara atto con la redazione di apposito verbale. L'assenza della Ditta

aggiudicataria o di un suo incaricato alle operazioni di collaudo sara considerata come tacita
acquiescenza ad eventuali contestazioni ed ai risultati cui pervengono i collaudatori.

Il regolare collaudo, la certificazione di regolare esecuzione e l'accettazione con presa in carico,
non esonerano la ditta aggiudicataria da responsabilita per difetti o imperfezioni nascoste non
emerse al momento del collaudo.

La consegna della merce non costituisce accettazione della stessa, per la quale si rinvia
all’esito positivo del collaudo.

Punto D — Altre attivita

Sono a carico del fornitore le spese relative alla fornitura e posa in opera, imballaggio, trasporto,
movimentazione, smaltimento degli imballaggi, ed ogni altrc onere necessario a portare a buon
fine le diverse forniture ordinate dalla Fondazione.

Durante tutto il periodo di garanzia e/o di fornitura la ditta appaltatrice dovra provvedere, a proprio
carico, al ritiro e smaltimento dei pezzi di ricambio, materiali di consumo e materiali soggetti ad
usura sostituiti nel’ambito delle attivita oggetto del relativo contratto. Qualora il materiale sostituito
dovesse essere inventariato, dovra essere comunicato alla Fondazione il codlce d'inventario prima
del rltlro/smaltlmento
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