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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 ad diodi per chirurgia pneumologica 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: 6865005
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 diodi per chirurgia pneumologica
CIG: 722747905A
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 a diodi adeguato alle principali applicazioni chirurgiche pneumologiche
	SI
	NO
	

	
	· Funzioni di taglio, coagulazione, ablazione, vaporizzazione
	SI
	NO
	

	
	· Sorgente a diodo
	SI
	NO
	

	
	· Lunghezza d'onda compresa tra 940 nm e 980 mm. Specificare lunghezza d’onda, che dovrà garantire elevato assorbimento da acqua ed emoglobina permettendo procedure chirurgiche a ridotto sanguinamento. Possono essere presi in considerazione Laser con lunghezza d’onda diversa dall'intervallo di cui sopra, solo se l’offerta tecnica conterrà adeguata e convincente documentazione bibliografica a supporto della tecnologia proposta (indicazione nm + descrivere)
	SI
	NO
	

	
	· Potenza massima non inferiore a 30 W
	SI
	NO
	

	
	· Potenza regolabile da 2 W con incrementi di 1 W in 1 W
	SI
	NO
	

	
	· Adeguato sistema di raffreddamento della fibra
	SI
	NO
	

	
	· Sistema di puntamento nelle lunghezze d'onda del rosso e/o del verde, P < 5mW
	SI
	NO
	

	
	· Sistema di trasmissione del raggio Laser a fibra ottica flessibile
	SI
	NO
	

	
	· Sistema computerizzato per il controllo del sistema
	SI
	NO
	

	
	· Pannello di controllo per il controllo dei principali parametri operativi (es. modalità di emissione, potenza erogata, frequenza di esposizione, ecc)
	SI
	NO
	

	
	· Alimentazione elettrica: 220 V - 50Hz
	SI
	NO
	

	
	· Adeguati sistemi di sicurezza - Specificare
	SI
	NO
	

	Voce B) 
Caratteristiche funzionali obbligatorie pena esclusione
	Voce B)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Modalità di emissione in continuo
	SI
	NO
	

	
	· Modalità di lavoro ad impulso singolo con durata regolabile
	SI
	NO
	

	
	· Modalità di lavoro ad impulso ripetuto con durata impulso e pausa regolabili
	SI
	NO
	

	
	· Software operativo in grado di gestire protocolli operativi predefiniti
	SI
	NO
	

	
	· Software operativo in grado di gestire protocolli impostabili dall'operatore
	SI
	NO
	

	
	· Sistema in grado di gestire le principali modalità operatorie 
	SI
	NO
	

	
	· Disponibilità di fibre utilizzabili con dispositivi endoscopici con canale operativo di diametro 2,2mm o analogo
	SI
	NO
	

	Voce C) 

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

	
	· Valori di EMP, DNRO,  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 e dagli accessori, dimensione dello spot nel punto focale, dimensione dello spot 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 utile 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

	
	· Valore LB relativa al Laser di puntamento nella configurazione di uso più sfavorevole
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· Laser 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 devono essere chiaramente associate ad ogni blocco di sicurezza; il manuale di uso e di manutenzione dell’apparecchio in italiano, in formato cartaceo e informatico
	SI
	NO
	

	
	· Cartelli: fornitura di cartellonistica regolamentare, da apporre esternamente sulle porte di accesso, da cui risulti la classe di appartenenza del laser ai sensi del DLgs 81/2008 e l'obbligo di utilizzo di occhiali di protezione quando necessario
	SI
	NO
	

	
	· Il costruttore prevede  specificatamente l’uso in sala operatoria per le tipologie di intervento possibili in tutte le aree chirurgiche 
	SI
	NO
	

	
	· L’ interruttore di accensione dello strumento è collegato con un segnalatore luminoso posto all’esterno e al di sopra delle porte di accesso per indicare lo stato di funzionamento del laser.                                                                                     (E’ fornita al servizio tecnico la collaborazione per realizzare i necessari collegamenti nel caso venissero richiesti)
	SI
	NO
	

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

	
	· Apparecchio Laser dotato di comando di arresto di emergenza a fungo a bordo macchina.
	SI
	NO
	

	
	· Macchina dotata di dispositivi che non consentono l’emissione del fascio se non correttamente connessi con gli accessori
	SI
	NO
	

	
	· Fascio di puntamento con, 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 dello spot di trattamento
	SI
	NO
	

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

	
	· Spot del laser di trattamento con simmetria circolare ed uniformità di energia e potenza su tutto lo spot
	SI
	NO
	

	Voce C1) 
DPI occhiali di protezione (operatori e pazienti) – caratteristiche specifiche      obbligatorie pena esclusione


	Voce C1)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· adeguati alle caratteristiche spettrali dell'apparecchiatura offerta
	SI
	NO
	

	
	· DPI occhiali di protezione (operatori e pazienti) conformi alle vigenti norme sui DPI (UNI EN 166:2004; UNI EN 207:2004) riportanti esclusivamente sull'oculare o sulla montatura la marcatura secondo i criteri definiti dalla UNI EN 207 sia per il Laser di trattamento sia per il Laser di puntamento
	SI
	NO
	Indicare i dati richiesti o le pagine di riferimento nella scheda tecnica

	
	· adeguatezza certificata 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 sulla lente (non sono ammesse etichettature o certificazioni su componenti diversi dalla lente)
	SI
	NO
	

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

	Voce C2) 

DPI occhiali di protezione per gli operatori – caratteristiche specifiche 

obbligatorie pena esclusione


	Voce C2)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· adatti ad essere indossati sopra gli occhiali da vista
	SI
	NO
	

	
	· garantiscono una buona trasmissione dello spettro visibile comunque entro i termini della EN 20
	SI
	NO
	

	
	· garantiscono leggerezza, vestibilità, robustezza ed adattabilità a varie taglie
	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 C3)
 DPI occhiali di protezione per il paziente – caratteristiche specifiche       obbligatorie pena esclusione


	Voce C3)
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e di riferimento nella scheda tecnica

	
	· sono  in materiale  non riflettente
	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
	

	
	· gli oculari sono adeguati alla forma del globo e degli occhi e non danneggiare la cornea in alcun modo; a tal fine devono avere un dispositivo per il posizionamento ed il recupero che scongiuri ogni pressione sull’occhio
	SI
	NO
	

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

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

	
	· occhiali con livello di protezione di LB  richiesto dalle leggi vigenti a seconda della categoria laser
	SI
	NO
	

	Voce C4)
Radiazioni non ionizzanti: NIR


	Voce C4
	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


	Dimensioni (LxPxH)
	Verrà valutato positivamente il minor volume  (cm3)

Q4*
	

	
	Peso
	Verrà valutato positivamente il minor peso (kg)

Q4*
	

	2
	Caratteristiche prestazionali migliorative e ulteriori funzioni rispetto a quelle richieste di base con particolare riferimento alle modalità di applicazione possibili (a contatto, senza contatto ecc. descrivere)
	Verrà valutato positivamente il sistema in base alla completezza in termini numerici e funzionali delle dotazioni presentate 

Q2
	

	3
	Varietà di gamma dei manipoli offerti
	Verrà valutato l'assortimento dei manipoli disponibili e offerti 

Q3*
	Precisare l’assortimento dei manipoli offerti

	4
	Modalità di emissione in pulsato
	Verrà valutato l’intervallo impostabile della durata del singolo impulso, il suo incremento, i valori impostabili delle pause infraimpulsi 

Q1
	Indicare i dati richiesti

	5
	Caratterstiche e dimensioni della consolle di comando (preferibilemente touch-screen), possibilità di variare l'intensità dell'emissione Laser direttamente dal comando a pedale, dotazione di sistemi di segnalazione anomalie e allarmi oltre quelli previsti di base/norma
	Verrà valutato positivamente il sistema in base alle caratteristiche  funzionali delle dotazioni presentate

Q1
	

	6
	Qualità e prestazioni della fibra ottica: elevata flessibilità, indicare % di efficienza di trasmissione, indice di apertura numerica e specificare se è possibile la rigenerazione distale intraoperatoria
	Verrà valutata positivamente la fibra più performante

Q1
	Indicare i dati richiesti

	7


	Facilità e praticità di utilizzo del sistema con particolare riferimento alla facilità montaggio/posizionament kit, funzionalità software e interfaccia intuitiva (breve descrizione + eventuale chiaro riferimento ad allegato da inserire in offerta tecnica + eventuale PROVA PRATICA)
	Verrà valutato positivamente il sistema che risulterà più pratico nella gestione sia prima che durante l'uso 

Q1 
	

	8
	Ampia disponibilità di fibre ottiche di differente diametro
	Verrà valutato positivamente il maggior assortimento di diametri 

Q3
	Precisare l’assortimento dei diametri offerti

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

	9
	Caratteristiche migliorative del servizio di assistenza tecnica rispetto ai requisiti minimi: tempi di intervento/risoluzione, orario di disponibilità, personale impiegato nel servizio, costi del servizio
	Saranno valutate le performance migliorative rispetto ai requisiti minimi indicati nell'allegato assistenza tecnica

Q1
	

	10
	Programma di formazione proposto 
	Verrà valutata la durata, la disponibilità ed i contenuti del programma di formazione proposto

Q1
	Allegare programma di formazione


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
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