[image: image1.jpg]



[image: image2.jpg]»*
*

Centrale Regionale di Acquisto





.
ALLEGATO  F4
Procedura aperta sotto soglia comunitaria per l’acquisto di Apparecchiature per otoemissioni  per lo screening audiologico neonatale occorrenti alle AA.SS.LL.,  EE.OO. , I.R.C.C.S. della Regione Liguria - Lotto unico - Numero gara 3514509
SCHEDA INFORMATIVA  RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE 
Il/La sottoscritto/a ________________________________________________________________

nato/a a ___________________________________________ cap (________) il______________

residente a ________________________________________________________ cap (________)

in Via _____________________________________________________________ n.__________

C.F. _______________________________________________

1 - □ in qualità di __________________________________________e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - □ in qualità di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data ____________________ dal Notaio in _________________________________________ Dott. __________________________________, repertorio n. _____________, e legale rappresentante

dell’impresa ____________________________________________________________________

con sede legale in __________________________________________________ cap (________)

via _______________________________________________________________ n.__________

sede operativa in ___________________________________________________ cap (________)

via ________________________________________________________________ n. _________

C.F. _________________________________ e P. IVA __________________________________

di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilità, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della responsabilità e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi 
DICHIARA:
1) che nel servizio e nei prodotti offerti nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici minimi (pena esclusione), previsti ai paragrafi A, B e C del Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara;
	conformità alla normativa vigente, al D.L. n° 46 del 24/02/1997 e successivi aggiornamenti. Attuazione Direttiva 93/42/CEE, concernente i Dispositivi Medici. La Ditta deve fornire copia del certificato con estremi marcatura CE, classe di appartenenza del dispositivo offerto;
	

	conformità alle norme tecniche per gli apparecchi elettromedicali con riferimento alla sicurezza e alla compatibilità elettromagnetica;
	

	manuale di istruzione in lingua italiana; 


	

	lo strumento deve consentire l’esecuzione di otoemissioni acustiche OAE neonatali e pediatriche screening standardizzate;
	

	lo strumento deve essere facilmente trasportabile, di tipo palmare, indipendente dalla rete elettrica (batteria o accumulatore interno);
	

	lo strumento deve consentire l’esecuzione dei test sui neonati in modo estremamente rapido (entro 1 minuto), per semplicità d’uso la regolazione dello stimolo, il rigetto degli artefatti deve essere automatico;
	

	un sistema di controllo deve informare l’operatore sul tipo di risposta, in particolare: se la risposta è alterata da un artefatto da cause esterne (rumore, ecc.), se la situazione acustica tra sonda e timpano è adeguata all’esecuzione del test; se la risposta è assente o se supera i parametri impostati;
	

	lo strumento deve essere dotato di display per informazioni numeriche e grafiche, tastiera per l’inserimento dei dati paziente, memoria interna per almeno 50 test
	

	in dotazione deve essere disponibile un software per il trasferimento su personal computer, dei dati paziente ed esami acquisiti e relativi grafici, e per una analisi più approfondita di tipo clinico e statistico. Il software deve essere compatibile con i sistemi operativi più diffusi utilizzati su strumenti clinici per l’interscambio dei dati;
	

	una stampante interna o esterna portatile deve essere fornita con lo strumento per la stampa immediata dei risultati ottenuti;
	

	lo strumento deve essere corredato di almeno n.3 sonde adatte allo screening neonatale;
	

	garanzia non inferiore a 24 mesi.
	


2) che gli elementi identificativi dei riferimenti del lotto offerti sono i seguenti:

	Lotto Unico


	NOME COMMERCIALE PRODOTTO
	CLASSIFICAZIONE CND
	N° DI REPERTORIO
	PRODUTTORE

	Apparecchiature per otoemissioni
	
	
	
	


3) che il servizio e i prodotti offerti presentano i seguenti requisiti oggetto di valutazione qualitativa:
	CARATTERISTICA
	

	Estensione della garanzia >24 mesi
	Indicare numero mesi

	Presenza di un apparecchio sostitutivo in caso di guasto nel periodo di garanzia
	SI/NO

	Memoria interna >50 test
	Indicare numero test memorizzati

	Segnalazione di risposta marginale
	SI/NO

	Rapidità esecuzione test < 1 minuto
	Indicare secondi

	Presenza di indicatori livello carica
	SI/NO

	Caratteristiche migliorative del display (dimensioni, leggibilità)
	Allegare dépliant, scheda tecnica con foto del prodotto e dimensioni/caratteristiche display


Luogo e data

__________________________________________,  ____________________________

IL DICHIARANTE  (firma del dichiarante e timbro dell’impresa)

Modalità di compilazione della domanda:

1. La firma non è soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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