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ALLEGATO TECNICO PER N. 4 MASSAGGIATORI AUTOMATICI PER COMPRESS ONI
TORACICHE NON INVASVE PERAA.T. 118

| 1) DOCUMENTAZIONE TECNICA DA ALLEGARE ALL'OFFERTA

1-1 Apparecchiatura

A) Schede e materiale illustrativo;

B) Manuale d’'uso (se non disponibile in formato cataanche su supporto informatico) in
lingua italiana;

C) Descrizione tecnica di come il sistema propostsaassere espanso, con descrizione dell’
HW e del SW necessari;

D) Schede tecniche riportanti il modello esatto ecbstruttore dell’apparecchiatura offerta, il
codice CIVAB (se disponibile) e la descrizione dgliata delle caratteristiche tecniche della
strumentazione offerta;

E) Elenco accessori

F) Specifica certificazione, da parte delle impresedpttrici o distributrici attestante l'assenza
(o presenza) di lattice

G)Copia della certificazione CE relativa al prodott@ll’apparecchiatura offerta secondo la
Direttiva Europea 93/42/CEE e s.m.i.

H)IN CASO DI AGGIUDICAZIONE, la ditta aggiudicatar@ovra fornire, in fase di collaudo:

- il Service Manual (anche su supporto informaticonglese o italiano

- attestazione riferita all'installazione (ove prea)sai sensi dell’art. 6, comma 3,
D. Lgs. n. 626/94 e seguenti per il rispetto detleme di sicurezza e di igiene del
lavoro nonché delle istruzioni dei rispettivi fallanti e con esplicito riferimento
all'assunzione delle responsabilita di cui al D.R2R5.1988 n. 224

- certificazione di rispondenza delle attrezzaturenife alle vigenti norme di
sicurezza ed in particolare alle norme CEIl ad eggdicabili, con copia delle
misure effettuate

1-2Installazione e Servizio di assistenza

A)
B)
C)
D)

E)

F)

dichiarazione del costruttore che attesti la caitéin dell'assistenza tecnica e degli
aggiornamenti all’Azienda Ospedaliera Ospedale &liga Ca’ Granda per almeno 10 anni;
descrizione del programma (argomenti, insegnand,) eelativo al corso di istruzione per |l
personale utilizzatore;

descrizione del programma (argomenti, docenti, ,eedg relativo al corso di formazione
tecnica di primo intervento destinato al personi@ia S.C. Ingegneria Clinica;

descrizione della propria organizzazione per quaigiaarda il servizio di assistenza tecnica
(numero tecnici, sede, dislocazione magazzino litaecc);

nel caso di presenza di teleassistenza e/o di adtwliagnostico, deve essere possibile il
completo accesso ai dati ed alle informazioni mezraate nell’apparecchiatura, fornendo le
eventuali password; in caso di assistenza remata devra essere integrata con la rete
ospedaliera secondo le modalita definite dalla SCCT.

dichiarazione attestante che ogni onere relatiVomsthllazione e al collaudo necessari alla
completa messa in funzione dell’apparecchiaturaa@riao dell’impresa aggiudicataria;
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G) indicazione del tempo di intervento previsto, adghpo di risoluzione del guasto stimato e del
numero di apparecchiature di backup disponibili;
H) eventuali certificazioni di qualita ISO 9000 (o #an) conseguite;

1-3Materiali di consumo (solo nel caso in cui 'apgat@atura ne preveda l'utilizzo)

A)
B)
C)

schede tecniche dei prodotti offerti
nome commerciale dei prodotti;
schede di sicurezza dei prodotti offerti.

| 2) SPECIFICHE TECNICHE

N. 4 massaggiatori automatici per compressioni cior@ non invasive per mantenimento
macrocircolo al fine della donazione di organi.

Le specifiche tecniche richieste sono le seguenti:

Automassaggiatore che esegue massaggio cardiacmdeede linee guida ILCOR
rianimazione cardio polmonare

Facilita di posizionamento e adattabilitd a diveipelogie di pazienti (a seconda della
dimensione del torace)

Facilita di utilizzo ed impostazione

Trasportabilita e maneggevolezza per uso extradadipeo

Elevata robustezza costruttiva (protezione IP, rmaterivestimenti,...)

Alimentazione a batterie ricaricabili (preferibilnte almeno 2 batterie) con autonomia
di almeno 30 minuti

Visualizzazione dello stato delle batterie (carigsidua)

Compatibilita con scarica defibrillatore fino a 360

Base d’appoggio radiotrasparente.

Deve essere dettagliato e quotato a parte tuttondteriale di consumo necessario per
I'applicazione a 300 pazienti/anno.

Accessori (per ogni massaggiatore):

Borsa da trasporto completa di tutti gli accessori

N. 2 batterie ricaricabili aggiuntive (oltre a glegh dotazione alla macchina)
Caricabatterie alimentato a 220V (preferibilmerniele a 12 V)

Ogni apparecchiatura deve essere dotata di unikiaie comprendente tutto il materiale
di consumo e consumabile per almeno 5 pazienti.

Le apparecchiature devono comungque essere conubdletti gli accessori necessari per il loro

utilizzo immediato (cavi, elettrodi, ecc.) ed essdptate di spine di alimentazione del tipo in

uso presso il reparto utilizzatore (a pettine).

| 3) NORME E CERTIFICAZIONI

* Le apparecchiature e il relativo SW devono esssmondenti alla Direttiva Comunitaria
93/42/CEE per dispositivi medici e possedere latned marcatura;
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» Le apparecchiature devono essere rispondenti atleenCEIl generali e particolari;
* Le apparecchiature devono essere idonee all'usanemzi di soccorso (ambulanze e
preferibilmente elicottero) e devono essere praseré relative certificazioni.

e Trattamento dati personali (ove previsto):

D.lgs 196/2003: “Codice in materia di Protezioneiati Personali”.

Durante l'attivita presso la nostra azienda il ftore verra o potra venire a contatto con dati
personali e sensibili, cosi come definiti nel &rtlella suddetta norma.

In riferimento alla suddetta norma, ed in particelal art. 5 (definizioni), si specifica quindi
che:

a. L'azienda Ospedaliera Niguarda - Ca Granda € iloldre” e “responsabile” del
trattamento di dati personali e sensibili dei patziehe ha in cura.

b. Le persone fisiche della azienda fornitrice chelgmoo o svolgeranno le mansioni
previste dal contratto stipulato sono definiti ‘anicati”. La figura dell’incaricato risulta quindi
nominata dalla azienda fornitrice ed autorizzath“tolare” e “responsabile” ad effettuare
operazioni di trattamento.

c. L'azienda fornitrice fornira entro 15 giorni dalitevazione del servizio all'azienda
Ospedaliera Niguarda - Ca’ Granda l'elenco degtaiicati al trattamento dei dati personali.
Tale elenco deve prevedere: nome e cognome, datage di nascita, ditta di appartenenza,
compiti specifici che il soggetto dovra svolgeregso le nostre sedi.

d. Gli incaricati al trattamento dei dati personalitrpano effettuare solo e soltanto quelle
azioni di trattamento dei dati personali strettareendispensabili all’erogazione del servizio.

e. Sono quindi esplicitamente vietate altre operazidnitrattamento, anche se queste
risultassero possibili da un punto di vista meram@méscnico ma non sono attinenti alle mansioni
svolte

f.  Per quanto non esplicitamente detto nel presefdggatb si rimanda alle norme previste
dal D.Igs 196/2003

| 4) GARANZIA e MANUTENZIONE

1.

L’assistenza tecnica durante il periodo di garaneee essere di 24 mesi del tipo "Full Risk™:
'Impresa dovra garantire un servizio tecnico déistenza e manutenzione delle attrezzature
fornite e/o delle singole componenti, sia per etifdi costruzione e sia per i guasti dovuti
all’utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconchilt a dolo. Il periodo di assistenza tecnica
inizia a partire dalla data di collaudo;

L’assistenza tecnica full-risk comprende ancheotiittnateriale consumabile (detettori digitali,
cavi segnale, cuffie, batterie, accumulatori ricaili, sensori, sonde, trasduttori, fusori per
stampanti laser, ecc.);

Il tempo di intervento in caso di guasto deve esdemassimo 8 ore lavorative;

Durante il periodo di assistenza tecnica, nel dasdurata della riparazione superi le 72 ore
solari, dovra essere fornita, per tutto il tempoassario alla riparazione, una apparecchiatura o
accessorio sostitutivi di caratteristiche uguauperiori a quella fornita;

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causgdeguasti rilevanti legati alla difettosita o non
affidabilita dell’apparecchiatura raggiunga il tetadi 4 durante il periodo di garanzia,
I'apparecchiatura o I'accessorio andranno sostitoit una nuova,

Nel periodo di garanzia dovranno essere effettantde tutte le manutenzioni preventive e le
verifiche funzionali previste dal produttore (compsive del relativo materiale di consumo) e
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tutte le verifiche di sicurezza elettrica previsi@le normative vigente, con cadenza almeno
annuale;

7. Le manutenzioni preventive, le verifiche funzionalidi sicurezza dovranno essere effettuate,
gualora richiesto dal reparto utilizzatore, ancbkengiornate di sabato e festive;

8. Per quanto riguarda le manutenzioni correttivea(sttinarie), nel caso di chiamate effettuate
nei giorni lavorativi e non risolte in tale ambitégttivita di manutenzione dovra continuare
anche nei giorni successivi (sabato e/o festivi);

9. Dovra essere garantito per tutto il periodo di-fidk il medesimo livello qualitativo delle
attrezzature accertato al momento del collaudoaso di scadimento delle prestazioni di uno o
piu componenti, esplicitato dall'utilizzatore, namsolvibile con normali interventi di
manutenzione, il fornitore provvedera a sostituiaé componenti con attrezzature nuove
identiche o migliori rispetto alla fornitura origite;

10. Copia del rapporto di lavoro di tutti gli interventerifiche tecniche e manutenzioni preventive
effettuate sulle apparecchiature dovra essere fagt@enire alla S.C. Ingegneria Clinica
dell’Azienda, che dovra comunque essere preavvggata di ogni intervento;

11. AGGIORNAMENTI: I'lmpresa dovra provvedere, senzauwal onere per 'Azienda, a tutti gli
aggiornamenti, modifiche e migliorie HW e SW préeislal costruttore, previa valutazione
positiva da parte dellAzienda. Durante il periodbassistenza tecnica post collaudo e/o |l
successivo contratto di manutenzione, le eventaldifiche HW necessarie a supportare le
nuove versioni SW saranno a carico dell’'lmpresa;

12.Dovra essere fornito al reparto e periodicamentgoagato quanto necessario per il ripristino
del sistema e dei SW applicativi (su CD o altropsrfo).

| 5) COLLAUDO

Il collaudo dell’'apparecchiatura dovra essere effgd entro il termine di 15 gg. dalla data di
consegna, prevista entro 15 giorni dalla dataiduktzione del contratto, salvo diversi accordi
per esigenze dell’Azienda Ospedaliera.

Non potra procedersi al collaudo in carenza dedlzuchentazione di cui al punto 1-1 H (in caso
di aggiudicazione)

Il collaudo dovra essere effettuato alla preseneh rdsponsabile della struttura/servizio
utilizzatore e dei funzionari della S.C. IngegneCienica e dovra risultare da apposito verbale
sottoscritto dai presenti. Il verbale di collaudmspivo, rappresenta il documento
indispensabile per la liquidazione della fatturarispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e vehié di accettazione cosi come indicato nelle
norme CEI generali e particolari vigenti (ad esempnorma CEI 62-353 ed eventuali
successivi aggiornamenti in vigore alla data diazado).

Ogni onere per detto collaudo, sia effettuato ioppo dall’aggiudicataria o tramite impresa
incaricata, si intende a totale ed esclusivo catalbaggiudicataria stessa.

Si intende che, nonostante l'esito favorevole de#efiche e prove preliminari suddette, la

societa aggiudicataria rimane responsabile delliicideze che abbiano a riscontrarsi in
seguito, anche dopo il collaudo e fino al termieéperiodo di garanzia.
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Si rammenta che i corsi richiesti alla ditta agggataria (vedi voce “Documentazione tecnica
da allegare all'offerta”) per Iistruzione del perale utilizzatore e del personale tecnico della
S.C. Ingegneria Clinica costituiscono parte intatgalel collaudo di accettazione.

| 6) MODALITA’ DI CONSEGNA

La consegna deve avvenire presso il magazzinoataigell'ordine, salvo accordi diversi con
la S.C. Ingegneria Clinica, secondo le modalitaisag:

o Dal lunedi al venerdi dalle ore 8.30 alle ore 1E3falle 12.30 alle 15.00

Ogni onere per imballo, trasporto, disimballaggmmntaggio, installazione e collaudo € a totale
carico dell’aggiudicataria.

E’ a carico dell'aggiudicataria, inoltre, I'aspariane dell'imballaggio che dovra avvenire
contestualmente all'installazione e/o collaudo.

S.C. Ingegneria Clinica
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