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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
ALLEGATO F4 - BIS

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs n. 50/2016, per l’affidamento di laser a olmio per litotrissia occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e I.R.C.C.S. della Regione Liguria. Service triennale comprensivo dell'assistenza tecnica e del materiale di consumo (con opzione di rinnovo per ulteriori anni due)

Lotto unico

Numero gara: 6903339
DICHIARAZIONE DELLA PRESENZA DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE RICHIESTE NEI PRODOTTI OFFERTI

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:

che nei prodotti offerti nella presente procedura sono assenti/presenti i seguenti requisiti tecnici, come previsto nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara(compilare la tabella sottostante per i soli lotti per cui si presenta offerta):

LOTTO   UNICO - Laser a olmio  per litotrissia
CIG: 72765807C5
Requisiti richiesti
	Voce A) 
Caratteristiche tecniche generali del sistema obbligatorie pena esclusione
	Voce A)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Laser ad Olmio per Litotrissia carrellato completo di tutto il necessario per la realizzazione di interventi (fibre, occhiali di protezione) e di tutto quanto necessario per un suo corretto e sicuro utilizzo.
	SI
	NO
	

	
	· Potenza max non inferiore a 20W
	SI
	NO
	

	
	· Lunghezza d'onda “2100nm
	SI
	NO
	

	
	· Energia per impulso regolabile: da min. non superiore a 0,5 J a max non inferiore 3,5 J
	SI
	NO
	

	
	· Modo di funzionamento pulsato
	SI
	NO
	

	
	· Trasmissione del fascio a fibre ottiche
	SI
	NO
	

	
	· Durata dell'Impulso: da min. 200ps a max 600ps
	SI
	NO
	

	
	· Frequenza di emissione compresa tra 1-30Hz
	SI
	NO
	

	
	· Laser di puntamento a luminosità variabile classe 1 o 2 o 3R
	SI
	NO
	

	
	· Display Touch Screen
	SI
	NO
	

	
	· Comando a pedale
	SI
	NO
	

	
	· Modulazione parametri di emissione e possibilità e memorizzazione settaggi
	SI
	NO
	

	
	· Pulsante  di sicurezza per arresto macchina in emergenza
	SI
	NO
	

	
	· Conformità direttiva EEC 93/42 e s.m.i (47/2007)
	SI
	NO
	

	
	· Conformità normativa CEI 62-5 III Ed.
	SI
	NO
	

	
	· Conformità normativa IEC/EN 60825-1:2007 e s.m.i.
	SI
	NO
	

	Voce B) 
Certificazioni ed assistenza tecnica: richieste e caratteristiche obbligatorie pena esclusione

	Voce B)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Garanzia full risk sull’apparecchiatura e su tutti i componenti per tutta la durata della fornitura
	SI
	NO
	

	
	· manutenzione preventiva programmata secondo i protocolli del fabbricante comprensiva di verifiche di sicurezza elettrica secondo norme CEi: almeno n. 1 visita/anno
	SI
	NO
	

	
	· controlli periodici di taratura e/o di qualità da effettuarsi secondo le frequenze e/o i protocolli del fabbricante e/o ai sensi della vigente normativa in materia di radiazioni ottiche coerenti (IEC/EN 60825, EN 207 ecc.)
	SI
	NO
	

	
	· numero illimitato di interventi di manutenzione correttiva
	SI
	NO
	

	
	· verifiche di funzionalità ed elettriche ad ogni intervento per manutenzione preventiva e/o correttiva
	SI
	NO
	

	
	· tutti i ricambi compresi
	SI
	NO
	

	
	· tempo massimo di intervento (ore lavorative dalla richiesta) non superiore a 8 ore
	SI
	NO
	

	
	· tempo massimo di riattivazione/riparazione  apparecchiatura (ore lavorative dalla richiesta) non superiore a 16 ore o fornitura apparecchio sostitutivo equivalente
	SI
	NO
	

	
	· orario di accettazione chiamate per manutenzione, e orario di lavoro dal lunedì al venerdì:  (8,00-17,00)
	SI
	NO
	

	
	· corso di formazione (non inferiore a 2 giorni) per tutti gli operatori sanitari coinvolti
	SI
	NO
	

	Voce C) 

Condizioni di fornitura: richieste e caratteristiche obbligatorie pena esclusione
	Voce C)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Tutte le componenti dell’apparecchiatura e gli accessori e strumenti in fornitura sono nuovi
	SI
	NO
	

	
	· Tutto il necessario (compresi eventuali materiali di consumo) alla messa in uso di ogni sistema è compreso in fornitura
	SI
	NO
	

	
	· Tutto il necessario (attività, servizi, materiali, ecc) a consegnare ed installare in sicurezza quanto fornito è a carico del fornitore
	SI
	NO
	

	
	· Tempi di consegna delle fibre massimo 30 gg solari dall’ordine
	SI
	NO
	

	Voce D) 
Protezionistica: richieste e caratteristiche obbligatorie pena esclusione

	Voce D)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Valori di EMP, DNRO e il valore dei livelli di protezione dei filtri oculari ex EN 207 necessari,  i parametri utilizzati per il calcolo ed il calcolo stesso, la durata del singolo impulso e dei treni di impulsi, la durata dei trattamenti prevista dal costruttore, la distanza focale, divergenza fascio a monte degli accessori, dimensione dello spot nel punto focale e densità di potenza o energia residua (es. a 60 cm da punto focale) ed ogni informazione utile per la valutazione dei rischi quali presenza di radiazioni ottiche, diverse dalla coerente, le prescrizioni per l'incendio, ed ogni informazione per la manutenzione ed i controlli periodici
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· parametri cautelativi utilizzati ed i relativi calcoli utilizzati per la determinazione dei valori della distanza nominale di rischio oculare =DNRO per le varie modalità (continuo, pulsato, super pulsato), ed il livello di protezione LBi stimato degli occhiali di protezione sia per l'apparecchiatura Laser in sé, sia relativi agli accessori previsti; specificando il valore per impulsi ultrarapidi R. impulsi I e continuo D
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Il Laser è provvisto di tutti i requisiti normativi tra cui opportune targhette che riportino la classe e la segnalazione delle aperture da cui emerge la radiazione e targhette appropriate sono chiaramente associate ad ogni blocco di sicurezza; il manuale di uso e di manutenzione dell’apparecchio in italiano, per gli utilizzatori, tra cui la fisica sanitaria, sia in forma cartacea sia in pdf  
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Il costruttore prevede specificatamente l’uso in sala operatoria per le tipologie di intervento possibili nella chirurgia urologica endoscopica)
	SI
	NO
	

	
	· La macchina presenta chiare segnalazioni luminose dello stato di acceso e segnalare l'emissione Laser tramite segnalatore acustico e luminoso.
	SI
	NO
	

	
	· L'apparecchio Laser è dotato di  comando di arresto di emergenza a fungo a bordo macchina ed interruttore generale chiave rimovibile o sistema equivalente nel rispetto della buona norma tecnica 
	SI
	NO
	

	
	· La macchina è  dotata di dispositivi che non consentono l'emissione del fascio se non correttamente connesso con qli accessori
	SI
	NO
	

	
	· Il fascio di puntamento presenta uno spot omogeneo e circolare con un diametro il più possibile equivalente a quello dello spot del Laser di trattamento e comunque non superiore ad 1,5 volte il diametro di uscita della fibra ottica
	SI
	NO
	

	
	· Lo scostamento tra centro dello spot di puntamento e dello spot di trattamento è il minimo possibile e comunque non superiore al 50% del diametro dello Spot più piccolo
	SI
	NO
	

	
	· Lo spot del Laser di trattamento presenta dsimmetria circolare ed uniformità di energia e potenza su tutto lo spot
	SI
	NO
	

	
	· DPI occhiali di protezione (operatori e pazienti) - caratteristiche generali: adeguati all’apparecchiatura offerta in contradditorio con l’addetto alla sicurezza laser aziendale
	SI
	NO
	

	
	· I DPI sono tutti essere conformi alle vigenti norme sui DPI (es. EN 166) e riportanti l'adeguato livello di protezione e caratteristiche per la protezione dalla radiazione Laser specifica ex EN 207 sia riguardo al Laser di trattamento sia al Laser di puntamento certificato secondo le norme vigenti fornendo altresì i dati e l’elaborazione attraverso i quali è stato ricavato il livello di protezione, (considerando sia il funzionamento continuo, sia pulsato, sia superpulsato) e marchiata in modo facilmente visibile indelebilmente sull'occhiale (non sono ammesse etichettature o certificazioni non sul DPI)
	SI
	NO
	

	
	· le caratteristiche sono tecnicamente descritte
	SI
	NO
	

	
	· i contenitori degli occhiali sono specifici per ogni singolo paio e facilmente riconoscibili con l’indicazione del tipo di occhiale contenuto
	SI
	NO
	

	Voce D1)
 DPI occhiali di protezione per gli operatori – caratteristiche specifiche       obbligatorie pena esclusione

	Voce D1)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· sono adatti ad essere indossati sopra qli occhiali da vista
	SI
	NO
	

	
	· garantiscono una buona trasmissione dello spettro visibile comunque entro i termini della EN 207
	SI
	NO
	

	
	· garantiscono leggerezza, vestibilità, robustezza ed adattabilità a varie 
taglie, e devono essere sterilizzabili 
	SI
	NO
	

	
	· sono   identificabili tramite numerazione progressiva
	SI
	NO
	

	
	· il contenitore dedicato è adeguato e tale da identificare facilmente il tipo di Laser a cui sono dedicati

	SI
	NO
	

	Voce D2)
 DPI occhiali di protezione per il paziente – caratteristiche specifiche       obbligatorie pena esclusione


	Voce D2)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· sono in materiale non riflettente alla lunghezza d'onda del Laser fornito
	SI
	NO
	

	
	· sono facilmente indossabili e pulibili in particolare la parte a contatto con l’occhio ed i bordi, durevoli sterilizzabili e di facile manutenzione
	SI
	NO
	

	
	· sono non sensibili alle eventuali radiofrequenze presenti nell’apparecchiature Laser o comunque in sala operatoria (radiofrequenze che potrebbero danneggiare termicamente l’occhio tramite skin effect)
	SI
	NO
	

	
	· hanno un dispositivo che garantisca il fissaggio agli occhi anche per movimenti bruschi
	SI
	NO
	

	
	· occhiali con un minimo di LB8 per tutte le lunghezze d’onda
	SI
	NO
	

	Voce D3)
Radiazioni non ionizzanti: NIR


	Voce D3)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· la ditta attesta che le emissioni e interferenze dell’intero impianto e accessori sono nei termini di legge e norme di buona tecnica
	SI
	NO
	Allegare attestazione pagine di riferimento in scheda tecnica

	
	· (D.Lgs. 81/08 – Titolo VIII – Capi IV e V) sono fornite le informazioni necessarie per la valutazione dei rischi e le misure di prevenzione e protezione da adottare in caso di NIR prodotte dai sistemi offerti e di ogni accessorio
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· le diverse componenti riportano se necessario, opportuna etichettatura e/o cartellonistica segnalante gli eventuali pericoli e divieti
	SI
	NO
	


Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio 
	CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI DEL SISTEMA  
	CRITERIO DI ATTRIBUZIONE DEL PUNTEGGIO
	Indicare i dati richiesti (dettagli/specifiche tecniche/gamma prodotti)

	1


	Minor peso (KG)
	Q4*
	

	
	Minor volume occupato (m³)
	Q4*
	

	
	Minor potenza assorbita (KW)
	Q4*
	

	
	Minor rumore emesso (dbA)
	Q4*
	

	
	Classi di rischio: migliore la classe 3B rispetto alla classe IV
	Q1
	

	2
	Caratteristiche prestazionali migliorative e ulteriori funzioni rispetto a quelle richieste di base

	Verrà valutato positivamente il sistema in base alla completezza in termini numerici e funzionali delle dotazioni presentate 

Q2
	Descrivere

	3
	Caratterstiche e dimensioni del display touch-screen

	Verrà valutato positivamente il sistema in base alla completezza in termini numerici e funzionali delle dotazioni presentate
Q2
	Descrivere

	
	Dotazione di sistemi di segnalazione anomalie e allarmi oltre quelli previsti di base/norma

	Verrà valutata positivamente la presenza di ulteriori sistemi di segnalazioni e anomalie
Q1
	Descrivere

	
	Preavviso acustico di emissione

	Verrà valutata positivamente la presenza di un preavviso acustico di emissione
Q5
	Descrivere

	4
	Facilità e praticità di utilizzo del sistema del pannello di comando 

	Verrà valutato positivamente il sistema che risulterà più pratico nella gestione
Q2
	

	
	Facilità montaggio e smontaggio fibre
	Verrà valutato positivamente il sistema che risulterà più facile relativamente al montaggio e smontaggio fibre 

 Q2 
	

	5
	Caratteristiche migliorative del Dispositivo di puntamento (es. colore)
	Verrà valutato positivamente il sistema in base alla completezza in termini numerici e funzionali delle dotazioni presentate
Q1
	Descrivere

	FORMAZIONE, ASSISTENZA TECNICA IN GARANZIA E POST GARANZIA
	CRITERIO DI ATTRIBUZIONE DEL PUNTEGGIO
	Eventuali dettagli/specifiche tecniche/gamma prodotti

	6
	Tempo di consegna apparecchiatura sostitutiva (in giorni lavorativi)
	Verrà valutato positivamente il servizio che minimizzerà maggiormente i fermi macchina
Q4*
	Indicare dato

	7
	Caratteristiche migliorative del servizio di assistenza tecnica rispetto ai requisiti minimi: 
	Saranno valutate le performance migliorative rispetto ai requisiti minimi indicati nell'allegato assistenza tecnica
Q1
	Descrivere

	
	Orario di disponibilità 
	Verrà valutata la maggiore disponibilità oraria

Q2
	Precisare

	
	Assistenza on line
	Verrà valutata la possibilità di assistenza on line
Q5

	Descrivere modalità di assistenza on line prevista

	8
	Programma di formazione proposto 
	Verrà valutata la durata, la disponibilità ed i contenuti del programma di formazione proposto

Q1
	Allegare


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.
3. I campi del presente modulo devono essere compilati tutti obbligatoriamente. 

4. Il presente modulo dovrà essere compilato in ogni parte, firmato e timbrato in originale su supporto cartaceo. 

5. Una copia digitale, in formato word compatibile ed editabile (doc oppure Docx), compilata in ogni parte ed identica al modulo cartaceo, dovrà essere allegata su supporto ottico CD-ROM non riscrivibile, insieme alla copia digitale in formato .pdf di un valido documento di identità del sottoscrittore, da inserire nel CD-ROM sopra indicato.


A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. / P. IVA   02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
11

