)C LIGURIA 15

AGENZIA REGIONALE SANITARIA _ENTRALE REGIONALE DI CQUISTO

CAPITOLATO TECNICO

Versione 10.12.2015

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n.
163/2006, per I’affidamento della fornitura di defibrillatori
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della
Regione Liguria. Lotti n. 4.

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via D'Annunzio, 64 16121 Genova -
Tel +39 010 548 8562 Fax +39 010 548 8566

www.acquistiliguria.it — PEC: cra@pecarsliguria.it



http://www.acquistiliguria.it/
mailto:cra@pecarsliguria.it

2 di 12

Centrale Regionale di Acquisto

LOTTO 1

DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO DAE
INTRA ED EXTRA OSPEDALIERO (BASSA FASCIA)

LOTTO 1 - REQUISITI DI IDONEITA NOTE

1. Visualizzazione ottimale sotto ogni angolazione degli indicatori di stato di allarme
—indicatori di shock, stato di carica del’accumulatore.

2. Due tasti di accensione ed erogazione della scarica separati ed identificati da
colori diversi--

3.  Segnali visivi ed acustici codificati che assistono I'utente durante 'uso
dell'apparecchio.

4. Messaggi vocali in Italiano.

5. Segnale acustico e luminoso di avvenuta carica dei condensatori.

6. Protocollo di energia preimpostato conforme alle linee guida BLSD/PBLSD
vigenti.

7. Onda bifasica con adattamento all'impedenza del paziente tramite
compensazione della tensione e della durata dello shock.

8. Ridotti tempi di carica e analisi con una batteria completamente carica secondo
normative vigenti.

9. Batterie ricaricabili con relativo caricabatteria a rete 220V.

10. Autonomia batteria per almeno 100 scariche.

11. Indicazione di stato di carica della batteria con preavviso batteria scarica, circa 20
scariche prima.

12. Sistema di sorveglianza continua del paziente.

13. Possibilita di rilevare e segnalare il movimento del paziente durante la fase di
analisi.

14. Possibilita di utilizzo anche in ambito pediatrico.

15. Autotest continuo di stato funzionale con avvisi di anomalia tecnica.

16. Possibilita di interfacciamento a PC per permettere il recupero dei dati relativi agli
eventi, con fornitura del relativo software di lettura.
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17.

Borse per il trasporto

20.

Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito nei primi 5 anni successivi alla
data di collaudo dell’'apparecchio. Successivamente gli aggiornamenti non
potranno avere un costo superiore al 20% dell'importo unitario di aggiudicazione
dell’apparecchio.

21.

L’offerta deve essere completa di qualunque cavo, accessorio, software e
minuteria per la completa messa in servizio dell’apparecchiatura.

22.

Manutenzione di tipo FULL RISK per tutta la durata della Garanzia

23.

Resistenza alle cadute e agli agenti chimici.

24.

Obbligo di formazione del personale sanitario all’'utilizzo pratico del dispositivo e
degli accessori

25.

Peso del dispositivo, comprese batterie, non superiore a 3.000 Grammi.

LOTTO 1 - CARATTERISTICHE DI QUALITA (50 punti) Punti CRITERIO “Q”

1. Memorizzazione dei dati relativi ad oltre due pazienti: 3

2. Possibilita di visualizzazione non diagnostica della traccia ECG 5
(solo Derivazione II)

3. Possibilita di utilizzo di un solo tipo di piastra per adulto/pediatrico. 5

4.  Tempi di carica tra uno shock e I'altro (minori tempi = 100% punti; 5
gli altri in proporzione).

5.  Autonomia degli accumulatori oltre le 100 scariche (maggiore 5
autonomia = 100% punti; gli altri in proporzione).

6. Tempo di vita della batteria (maggiore tempo di vita = 100% punti; 10
gli altri in proporzione).

7. Tipologia di interfacciamento a PC (modalita di connessione). 5

8. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito a vita 10

9. Resistenza alla penetrazione di liquidi e polveri (IPxx) (maggiore 5
resistenza = 100% punti; gli altri in proporzione)

10. Resistenza agli urti (maggiore resistenza = 100% punti; gli altri in 3
proporzione)
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LOTTO 2

MONITOR DEFIBRILLATORE OSPEDALIERO
MANUALE E SEMIAUTOMATICO DI MEDIA FASCIA

LOTTO 2 - REQUISITI DI IDONEITA NOTE

1. Display LCD a colori di almeno 6 pollici di diagonale.

2. Onda bifasica.

3. Adattamento scarica allimpedenza del paziente.

4. Sistema di sorveglianza continua del paziente.

5. Energia selezionabile secondo i protocolli in uso.

6. Modalita di funzionamento manuale su pazienti adulti e pediatrici con fornitura delle
relative piastre.

7. Modalita di funzionamento semiautomatico su pazienti adulti e pediatrici.

8. Completo di piastre monouso adulto e pediatrico.

9. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in modalitd semiautomatica,
secondo normative vigenti.

10. Funzione semiautomatica conforme alle linee guida BLSD.

11. Funzione per monitoraggio ECG a 3 derivazioni (DI —DII — DIII).

12. Segnale ECG da piastre e da elettrodi.

13. Cavo ECG a 5 o piu derivazioni e cavo ECG a 3 derivazioni.

14. Algoritmo interpretativo dell'analisi dell' ECG a 5 o piu derivazioni.

15. Stampante integrata.

16. Possibilita di memorizzazione e stampa dei “trend” parametrici e del loro andamento e
variazione nel tempo.

17. Modulo pressione non invasiva (NIBP).

18. Monitoraggio SpO2 e relativo sensore riutilizzabile con rilevazione frequenza
respiratoria.

19. Autotest giornaliero con stampa del risultato del test.

20. Dispositivo per test di scarica.
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21.

Memoria interna con possibilita esportazione dati su PC o altro dispositivo.

22.

Possibilita di rilevare e segnalare il movimento del paziente durante la fase di analisi
nel protocollo di utilizzo semiautomatico DAE.

23.

Messaggi vocali in italiano.

24.

Funzionamento sia a rete che a batteria.

25.

N. 2 set di Batterie: 1 set a bordo macchina e 1 set supplementare; ricaricabili e di
lunga durata, con indicatori di carica sul monitor.

26.

Autonomia residua di scarica delle batterie di almeno 6 o piu scariche dopo avvenuta
segnalazione di batteria scarica.

27.

Custodia.

28.

Possibilita di sincronizzazione della scarica per cardioversione elettrica per aritmie
sopraventricolari.

29.

Resistenza alle cadute e agli agenti chimici.

30.

Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito nei primi 5 anni successivi alla data di
collaudo dell’'apparecchio. Successivamente gli aggiornamenti non potranno avere un
costo superiore al 20% dell'importo unitario di aggiudicazione dell'apparecchio.

31.

L’offerta deve essere completa di qualunque cavo, accessorio, software e minuteria
per la completa messa in servizio dell’apparecchiatura.

32.

Manutenzione di tipo FULL RISK per tutta la durata della garanzia.

33.

Obbligo di formazione del personale sanitario all'utilizzo pratico del dispositivo e degli
accessori

LOTTO 2 - CARATTERISTICHE DI QUALITA (50 punti) Punti CRITERIO “Q”

1. Carrello accessorio. 3
2. Possibilita di utilizzo di un solo tipo di piastra per 5

adulto/pediatrico
3. Cavo ECG a piu di 5 derivazioni, con idoneo algoritmo 6

interpretativo
4. Possibilita di stimolazione cardiaca esterna. 10
5. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito a vita 7
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6. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in
modalita semiautomatica (minori tempi = 100% punti; gli altri in
proporzione).

7. Resistenza alla penetrazione di liquidi e polveri (IPxx) (maggiore
resistenza = 100% punti; gli altri in proporzione)

8. Resistenza agli urti (maggiore resistenza = 100% punti; gli altri
in proporzione)

9. Peso del dispositivo, comprese batterie (minor peso = 100%
punti; gli altri in proporzione)

10. Supporti per letto

11. Tempo di vita della batteria
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LOTTO 3

MONITOR DEFIBRILLATORE OSPEDALIERO
MANUALE E SEMIAUTOMATICO DI ALTA FASCIA

LOTTO 3 - REQUISITI DI IDONEITA

1. Display LCD a colori di almeno 6 pollici di diagonale.

2. Onda bifasica.

3. Adattamento scarica all'impedenza del paziente.

4. Sistema di sorveglianza continua del paziente.

5. Energia selezionabile secondo i protocolli in uso.

6. Modalita di funzionamento manuale su pazienti adulti e pediatrici con fornitura
delle relative piastre.

7. Modalita di funzionamento semiautomatico su pazienti adulti e pediatrici.

8. Completo di piastre monouso adulto e pediatrico.

9. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in modalita
semiautomatica.

10. Funzione semiautomatica conforme alle linee guida BLSD.

11. Funzione per monitoraggio ECG a 3 derivazioni (DI — DIl — DIII).

12. Segnale ECG da piastre e da elettrodi.

13. Cavo ECG a 12 derivazioni e cavo ECG a 3 derivazioni.

14. Algoritmo interpretativo dell'analisi dell' ECG a 12 derivazioni con misura dello
slivellamento del tratto ST per ogni derivazione.

15. Stampante integrata.

16. Possibilita di memorizzazione e stampa dei “trend” parametrici e del loro
andamento e variazione nel tempo.

17. Modulo pressione non invasiva (NIBP) e invasiva (IBP), con indicazione
numerica del valore misurato.

18. Monitoraggio SpO?2 e relativo sensore riutilizzabile con rilevazione frequenza

respiratoria.
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19.

Monitoraggio dell’'onda capnografica ed il valore della CO2 di fine espirazione
(end-tidal CO2) e la rilevazione della frequenza respiratoria.

20. Stimolatore esterno per funzione di pacing con dotazione delle relative piastre.

21. Sincronizzazione per cardioversione delle aritmie sopraventricolari e ventricolari
in cui la procedura preveda la sincronizzazione.

22. Autotest giornaliero con stampa del risultato del test.

23. Dispositivo per test di scarica.

24. Memoria interna con possibilita esportazione dati su PC o altro dispositivo.

25. Possibilita per 'apparecchiatura di rilevare e segnalare il movimento del
paziente durante la fase di analisi nel protocollo di utilizzo semiautomatico DAE.

26. Messaggi vocali in italiano.

27. Funzionamento sia a rete che a batteria.

28. N. 1 alimentatore di corrente 220V 50/60 Hz.

29. N. 2 Batterie ricaricabili esterne di lunga durata, con indicatori di carica sul
monitor e sulla batteria.

30. Autonomia residua di scarica delle batterie di almeno 6 o piu defibrillazioni dopo
avvenuta segnalazione di batteria scarica.

31. Borsa da trasporto completa di tasche per riporre accessori.

32. Supporti di fissaggio.

33. Resistenza alle cadute e agli agenti chimici.

34. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito nei primi 5 anni successivi alla
data di collaudo dell’apparecchio. Successivamente gli aggiornamenti non
potranno avere un costo superiore al 20% dell'importo unitario di aggiudicazione
dell'apparecchio.

35. L'offerta deve essere completa di qualunque cavo, accessorio, software e
minuteria per la completa messa in servizio dell’apparecchiatura.

36. Manutenzione di tipo FULL RISK per tutta la durata della garanzia.

37. Obbligo di formazione del personale sanitario all’utilizzo pratico del dispositivo e

degli accessori
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LOTTO 3 - CARATTERISTICHE DI QUALITA (50 punti) Punti CRITERIO “Q”
1. Carrello accessorio. 5
2. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito a vita 10

3. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in
modalita semiautomatica (minori tempi = 100% punti; gli altri in 5
proporzione).

4. Resistenza alla penetrazione di liquidi e polveri (IPxx) 3
(maggiore resistenza = 100% punti; gli altri in proporzione)

5. Resistenza agli urti (maggiore resistenza = 100% punti; gli altri

. ) 3
in proporzione)
6. Peso del dispositivo, comprese batterie (minor peso = 100% 4
punti; gli altri in proporzione)
7. Tempo di vita della batteria 5
8. Supporto per letti 5
9. Possibilita di utilizzo di un solo tipo di piastra per 10

adulto/pediatrico
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LOTTO 4

MONITOR DEFIBRILLATORE EXTRA-OSPEDALIERO MANUALE E SEMIAUTOMATICO DI

EASCIA ALTA

LOTTO 4 - REQUISITI DI IDONEITA

1. Display LCD a colori di almeno 6 pollici di diagonale con la possibilita di passare in caso
di necessita ad una modalita di alto contrasto.

2. Onda bifasica.

3. Adattamento scarica all'impedenza del paziente.

4. Sistema di sorveglianza continua del paziente.

5. Energia selezionabile secondo i protocolli in uso.

6. Modalita di funzionamento manuale su pazienti adulti e pediatrici con fornitura delle
relative piastre.

7. Modalita di funzionamento semiautomatico su pazienti adulti e pediatrici.

8. Completo di piastre monouso adulto e pediatrico.

9. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in modalita semiautomatica, in
conformita alla normativa vigente.

10. Funzione semiautomatica conforme alle linee guida BLSD.

11. Funzione per monitoraggio ECG a 3 derivazioni (DI —DII — DIII).

12. Segnale ECG da piastre e da elettrodi.

13. Cavo ECG a 12 derivazioni.

14. Cavo ECG a 3 derivazioni.

15. Algoritmo interpretativo dell'analisi dellECG a 12 derivazioni con misura dello
slivellamento del tratto ST per ogni derivazione.

16. Stampante integrata.

17. Memorizzazione dei “trend” parametrici e del loro andamento e variazione nel tempo ed
esportazione dei dati su PC o altro dispositivo.

18. Modulo pressione non invasiva (NIBP) e invasiva (IBP).

19. Monitoraggio SpO2 e relativo sensore riutilizzabile con rilevazione frequenza

respiratoria.
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20. Monitoraggio dell’onda capnografica ed il valore della CO2 di fine espirazione (end-tidal
CO2) e larilevazione della frequenza respiratoria.

21. Stimolatore esterno per funzione di pacing con dotazione delle relative piastre.

22. Sincronizzazione per cardioversione delle aritmie sopraventricolari e ventricolari in cui
la procedura preveda la sincronizzazione.

23. Autotest giornaliero con stampa del risultato del test.

24. Dispositivo per test di scarica.

25. Modem per trasmettere 'ECG e i dati relativi ai parametri vitali memorizzati.

26. Possibilita di rilevare e segnalare il movimento del paziente durante la fase di analisi nel
protocollo di utilizzo semiautomatico DAE.

27. Messaggi vocali in italiano.

28. Funzionamento sia a rete che a batteria.

29. Alimentatore di corrente 12 V DC.

30. N. 2 set di Batterie: 1 set a bordo macchina e 1 set supplementare; ricaricabili e di lunga
durata, con indicatori di carica sul monitor.

31. Autonomia residua di scarica delle batterie di almeno 6 o piu defibrillazioni dopo
avvenuta segnalazione di batteria scarica.

32. Borsa da trasporto completa di tasche per riporre accessori.

33. Possibilita di interfacciamento al PC.

34. Adeguata resistenza alle cadute e agli agenti chimici.

35. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito nei primi 5 anni successivi alla data di
collaudo dell’'apparecchio. Successivamente gli aggiornamenti non potranno avere un
costo superiore al 20% dell’'importo unitario di aggiudicazione dell’apparecchio.

36. L'offerta deve essere completa di qualunque cavo, accessorio, software e minuteria per
la completa messa in servizio dell’apparecchiatura.

37. Manutenzione di tipo FULL RISK per tutta la durata della garanzia.

38. Fornitura di software per la trasmissione a distanza, ricezione e analisi (tracciato ECG)
dei dati alla Centrale 118 e ad altri centri di lettura.

39. Obbligo di formazione del personale sanitario all’utilizzo pratico del dispositivo e degli

accessori

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via D'Annunzio, 64 16121 Genova -
Tel +39 010 548 8562 Fax +39 010 548 8566

www.acquistiliguria.it - PEC: cra@pecarsliguria.it



http://www.acquistiliguria.it/
mailto:cra@pecarsliguria.it

12 di 12

Centrale Regionale di Acquisto

LOTTO 4 - CARATTERISTICHE DI QUALITA (50 punti) Punti CRITERIO “Q”
1. Dispositivo esterno di carica delle batterie. 5
2. Aggiornamento alle nuove linee guida gratuito a vita 8

3. Ridotti tempi di analisi ECG e successiva defibrillazione in
modalita semiautomatica (minori tempi = 100% punti; gli altri in 6
proporzione).

4. Resistenza alla penetrazione di liquidi e polveri (IPxx)

(maggiore resistenza = 100% punti; gli altri in proporzione) 3
5. Resistenza agli urti (maggiore resistenza = 100% punti; gli altri 5
in proporzione)
6. Peso del dispositivo, comprese batterie (minor peso = 100% 5
punti; gli altri in proporzione)
7. Tempo di vita della batteria 5
8. Supporti di fissaggio. 3
9. Possibilita di utilizzo di un solo tipo di piastra per 10

adulto/pediatrico

La Commissione Tecnica rilascia il presente Capitolato in conformita all’'ordinamento giuridico, alle norme
tecniche ed alle linee guida vigenti in Italia e nella UE.

Dr. Stefano Domenicucci Data,
Ing. Elio Geido Data,
Dott. Roberto Sanna Data,
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