LOTTO 3-sub LottiAe B

Fornitura in service giornaliero di sistemi per la pressione topica negativa per il trattamento delle ferite ad addome aperto. La fornitura di tutto il materiale di consumo é a totale carico del fornitore, compresi i
casi in cui i trattamenti richiedano una periodicita di sostituzione dei presidi inferiore ai 2 giorni (48 ore).

| DITTE OFFERENTI PAULHARTMANNSPA |  SMITH & NEPHEW SRL || UMBRA MEDICALITALYSRE |
Req. N. Caratteristiche | Note per la compilazione ..
— = Descrizione
Caratteristiche generali
Unita TPN: VivanoTec
Pro —dispositivi per
medicazione: VivanoMed
Foam e Foam Kit,
VivanoTec Exudate X
1 Nome commerciale del prodotto Richiesta come daMod. M5 |indicare il nome commerciale Canister, VivanoTec Port, Renasys touch sistema per la[SISTEMI A PRESSIONE NEGATIVA NPWT
offerto o VivanoTec Y connector, terapia a pressione negativa VENTURI AVANTI E COMPACT
VivanoMed White Foam,
VivanoTec Bag, Vivano
Gel Strip, Atrauman Ag,
Atrauman Silicone,
_ _ _ _ _ Hydrofilm
2 Destinazione d'uso requisito minimo Conformita alla _ destinazione  d'uso _prevista in CONFORME CONFORME CONFORME
Capitolato
L L Conformita (in termini di certificazioni) alla
9 Conformita alla normatica CE requisito minimo normatica CE (Direttiva CE 93/42 ss.mm.ii.) CONFORME CONFORME CONFORME
requisito minimo Marcatura CE (si / no) CONFORME CONFORME CONFORME
Indicare la rispondenza o meno alla caratteristica
10 Latex Free requisito minimo “Latex Free” (per tutto il materiale che viene a CONFORME CONFORME CONFORME
_ _ contatto con il pazienti) _
1 R!spn_)ndenza al_le normative Richiesta come da Mod. M.5 Rlspondehza alle normatlve cntatg — per ciascun lotto CONFORME CONFORME CONFORME
indicate per ciascun lotto — nel Capitolato Tecnico e prestazionale
12 Caratteristiche dell’apparecchio
121 Range di preSS|_one _neg_atwa della Richiesta come da Mod. M.5 Dichiarare va_lon d_eI r_ange di p’)ressmne n_egatlva -20 mmHg e — 200 mmHg -25-200 mmHg -10/ - 180 MMHG
pompa di aspirazione della pompa di aspirazione dell’apparecchio offerto
Generazione di pressioni negative impostabili a
requisito minimo diversi valori con funzionamento sia continuo che CONFORME CONFORME CONFORME
12 Altre caratteristiche della pompa di intermittente
< aspirazione Capacita di mantenere la pressione costante sul sito
requisito minimo di ferita attraverso un meccanismo di regolazione CONFORME CONFORME CONFORME
automatico a rilevazione diretta
DA VERIFICARE IN PROVA DA VERIFICARE IN PROVA
Facilita di utili
acilita di utilizzo PRATICA PRATICA DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA
In condizioni normali di utilizzo: <
12.2b Caratteristiche dell'unita mot isiti minimi i i di
aratteristiche dell’'unita motore requisiti minimi n < 33.dB (A) m|l5urata a 1m di distanza|43,7 ds ' (< 15 DB) DA VERIFICARE IN PROVA
Bassa rumorosita con impostazione a 125 mmHg (DA|Allarmi (volume regolabile): 60 dB, PRATICA
VERIFICARE IN PROVA PRATICA) 68 dB, 74 dB a 1 m di distanza
(DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA)
Richiesta come daMod. M5~ [Desevere Je caratteristiche del display in termini o1 pygpy Ay TOUCH SCREEN DISPLAY TOUCH SCREEN | DISPLAY LCD (NO TOUCH SCREEN)
Presenza di un modulo di Interfaccia (display) con
Modulo di interfaccia (displ i iversi i di i
123 odulo 'l n ?f accia (display) pOSSIleIta.dI sel‘_ezmnare diversi _valo_n dl_ pressmng PARAMETRI PRESENTI IN PARAMETRI PRESENTI IN
(perilotti 1,2, 3e4) R (continua/intermittente) e  visualizzazione  dei PARAMETRI PRESENTI IN NUMERO
requisito minimo - ) . A . NUMERO SUPERIORE Al MINIMI | NUMERO SUPERIORE Al MINIMI
parametri impostati (almeno: valori di pressione CONFORME CONEORME SUPERIORE Al MINIMI (CONFORME)
esercitata, tipo di funzionalita in  corso ( ) ( )
Visializazions dellostorico™ gel intermittente/continua. batteria residua ecc.)
isualizzazione dello “storico” de! o L s .
124 |funzionamento (per ilotti1,2,3¢ | TlcnestacomedaMod. M5 Dichiarare se lapparecchio offerto consente  la PRESENTE PRESENTE NON PRESENTE
" (requisito premiale) v isualizzazione dello “storico” del funzionamento
125 Sistema di protezione dei dati (per i requisito minimo Descrivere il sistema presente PRESENTE PRESENTE RILEVATO DA SCHEDA TECNICA

lotti 1,2,3)

("SBLOCCA/ILLUMINA")
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Fornitura in service giornaliero di sistemi per la pressione topica negativa per il trattamento delle ferite ad addome aperto. La fornitura di tutto il materiale di consumo é a totale carico del fornitore, compresi i
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| DITTE OFFERENTI PAULHARTMANNSPA |  SMITH & NEPHEW SRL || UMBRA MEDICALITALYSRE |

Req. N. Caratteristiche Note per la compilazione e
Dichiarare la durata dell’autonomia della batteria finoa 16 h
Richiesta come da Mod. M.5 (autonomia in ore dalla fonte elettrica (per i lotti 1, 2, Lo AUTONOMIADI 16 H AUTONOMIA DI 24 H
3e4) (80 mmHg e 0,4 | / min)
Alimentazione eletirica sia da rete che a batteria con
autonomia elevata (minimo 4 ore) che garantisca il CONFORME CONFORME
12.6 Autonomia e alimentazione requisito minimo trasporto in sicurezza (es. verso e dalla sala CONFORME (COMMUTAZIONE DA (COMMUTAZIONE DA VERIFICARE
operatoria) con commutazione automatica in caso di VERIFICARE IN PROVA PRATICA) IN PROVA PRATICA)
mancanza rete:
Compatibilita dell’alimentazione con la rete
requisito minimo ospedaliera degli enti partecipanti alla gara, CONFORME CONFORME FORNITI ADATTATORI
_ _ _ compresi eventuali adattatori i _
1274 [Kitdimedicazione e sigilazione Richiesta come da Mod. M.5 | encare  le — componenti/elementi (necessari PRESENTE PRESENTE PRESENTE
della ferita (perilotti 1,2, 3e 4) all’applicazione) di cui si compone il kit
- - Fornitura completa di ogni accessorio necessario per
. Completezza della componentistica requisito minimo il normale e corretto utilizzo CONFORME CONFORME CONFORME
/ accessoristica requisito minimo Pellicola adesiva trasparente per sigillare la zona di PRESENTE PRESENTE PRESENTE

applicazione

Disponibilita di medicazioni

12.8  [presagomate in poliuretano per requisito non escludente Descrivere PRESENTE PRESENTE NON RISULTANO DALLE SCHEDE

laparostomia TECNICHE
Gamma delle capacita del contenitore di raccolta dei
Richiesta come da Mod. M.5 ﬂl."d.' (mb s - - 300/ 800 ML 300 /800 ML 1200 ML (CONFORME)
Dichiarare le capacita disponibili dei contenitori
offerti

Fornitura di contenitore monouso per [fa raccolta
dell’essudato (canister) comprensivo di eventuali
requisito minimo filtri, di varie capacitd (min. 500 ml), sostituibile CONFORME CONFORME 1200 ML (CONFORME)
senza inquinamento ambientale/contaminazione del

Idoneita del sistema di drenaggio e raccolta che

12.9 Drenaggio e raccolta dei fluidi

- N Vl.EICO|Z-.l .I essgdgto al co.ntenltore con tubll dotati 'd| PRESENZA DI connettore di PRESENZA DI connettore di CONFORME (DA VERIFICARE IN
requisito minimo dispositivo di sicurezza tipo luer lock o equivalente in . CONEORME sicurezza QUICK CLICK PROVA PRATICA
grado di evitare il distacco accidentale del drenaggio sicurezza ) (CONFORME) )
e di facile utilizzo:
Presenza di sistema di
1210 |sONidificazione/contenimento odori | Richiesta come daMod. M5 o 6o it sistema PRESENTE (CONFORME) PRESENTE (CONFORME) PRESENTE (CONFORME)
e/o valvola antireflusso (solo per i (requisito minimo)
lottil. 2. 3. 4)
Dimensioni: 180 mm x 190 mm X 76
Dichiarare le misure ed il peso complessivo (in mm larghezza x 105 mm mm con canister da 300 ml.
Richiesta come da Mod. M.5 ) . - P P profondita (senza Peso: 0,967 kg senza canister, 1,1 kg 2.200 KG / 210X205X105 MM
grammi) del dispositivo offerto batoi K . | K
12.12 Dimensioni / peso / ergonomia serbatoio) — Peso 1.2 kg con camster_SOO ml, 1,28 kg con
_ ) _ canister 800 ml
Corredo di tutto quanto necessario per il completo,
requisito minimo corretto e sicuro utilizzo e trasporto (ad es. supporto | PRESENTI BORSE E ATTACCHI PRESENTI BORSE E ATTACCHI PRESENTE (CONFORME)
per utilizzo al letto del paziente)
Facilmente interpretabili, relativamente ai parametri
essenziali di impostazione della terapia, sicurezza
paziente e controllo della pressione. In particolare
devono essere previsti i seguenti allarmi:
12.13  |Sistema di allarmi acustici e visivi requisito minimo PRESENTI 8 SEGNALI DI ALLARME AIPiFL{AE\:E\:I\IIETI(FlRSASES:\ISlLJlE?.:.I PRESENTI 5 SEGNALI DI ALLARME
: q - ostruzione accidentale del tubo di drenaggio; (FRA CUI QUELLI MINIMI) (FRA CUI QUELLI MINIMI)

- pressione di esercizio diversa dalla pressione MINIMI)

impostata e/o perdite di vuoto
- contenitore fluidi pieno
- batteria scarica o guasta
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Fornitura in service giornaliero di sistemi per la pressione topica negativa per il trattamento delle ferite ad addome aperto. La fornitura di tutto il materiale di consumo é a totale carico del fornitore, compresi i
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DITTE OFFERENTI

PAUL HARTMANN SPA

SMITH & NEPHEW SRL

Req. N. Caratteristiche Note per la compilazione e
) . . Fornitura (eventuale) di software gestionali DA VERIFICARE IN PROVA DA VERIFICARE IN PROVA
12.14  |Componenti software requisito minimo nell'ultima versione aggiorata ed in lingua italiana. PRATICA PRATICA DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA
13 Caratteristiche medicazione
medicazioni in schiuma medicazione con interfaccia in garza
(perilotti 1, 2, 3 e 4) tipologia di - Descrivere assortimento e tipologie delle - . . SCHIUMA DI POLIURETANO A ABDOMINAL Portal Drain
13.1 AN o Richiesta come da Mod. M.5 LT . di poliuretano idrofobica L . .
medicazioni disponibili medicazioni disponibili offerte cin PVA CELLE APERTE medicazione con interfaccia in
schiuma Foam LARGE/ABDOMINAL
1 mis. VivanoMed Foam Abdominal Kit
. " 3 mis. VivanoMed Foam
13.2.1 (p_er tum.' Iott_l) _g_amma delle Richiesta come da Mod. M.5 Dichiarare le taglie disponibili offerte 2 mis. VivanoMed White Foam 4 MISURE PRETAGLIATE 1 MISURA CADA UNA
misure dlsponlblll 3 mis. Atrauman Silicone
] . _ _ ] . 3 mis. Atrauman Ag
requisito minimo For.nltura f1| d|§p03|t|vol di riempimento della ferita in PRESENTE PRESENTE PRESENTE
schiuma di poliuretano;
N La_medicazione molto ampia e modellabile, per| -\ (DA VERIFICARE IN | CONFORME (DA VERIFICARE IN 3 PZ DA 15X20X3 CM
requisito minimo adeguarsi alla misura dell’'addome di qualunque PROVA PRATICA) PROVA PRATICA) (CONFORMITA' DA VERIFICARE IN
paziente. PROVA PRATICA)
La medicazione deve garantire la massima efficienza
per raccogliere il contenuto fluido della cavita
13.2.2 Caratteristiche delle medicazioni requisito minimo addominale proteggendo al tempo stesso i visceri da DA VER'E;Q?ELN PROVA DA VERIE;Q?EIAN PROVA DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA
ogni possibile insulto, tramite interposizione di
medicazioni non aderenti in materiale biocompatibile
. - La medicazione deve contrastare attivamente la DA VERIFICARE IN PROVA DA VERIFICARE IN PROVA
requisito minimo retrazione fasciale PRATICA PRATICA DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA
Le  medicazioni devono essere  facilmente
- - posizionabili, facilmente asportabili senza rilasciare DA VERIFICARE IN PROVA DA VERIFICARE IN PROVA
requisito minimo fibre o residui, in grado di gestire I'essudato senza PRATICA PRATICA DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA
farlo fuoriuscire.
I . ’ L offerto "TELFA CONTACT LAYER"; sulla
Dichiarare la dotazione di un dispositivo di protezione film di protezione organi addominali scheda tecnica non sono indicate le
. - . P p. VivanoMed, un film in polietilene offerto "ORGAN PROTECTION - ; o
Richiesta come da Mod. M.5 delle strutture nobili / viscere e descriverne le . . caratteristiche del dispositivo, la
L microperforato con 6 tasche LAYER L L o .
Dispositivo di protezione delle caratteristiche di applicazione commissione si rlserva‘dl verificarlo in
13.3 strutture nobili / viscere prova pratica
(lotti 1, 2 e 3) medicazione non aderente ed in materiale
biocompatibile, conformabile all’area da proteggere,
requisito minimo in grado di gestire la superficie di aspirazione piu (OA VER'F'?IIQ(?I'FI{(EAIN PROVA (DA VERE&Z_}'TEAN PROVA (DA VERIFICARE IN PROVA PRATICA)
ampia possibile e di garantire I'assenza di reflusso dei ) )
fluidi
156 Sterilita di componenti e Richiesta come da Mod. M.5 Eichfiar.are la stirili? N — CONFORME CONFORME CONFORME
' confezioni/buste requisito minimo ontezionamento i medicazion, tubl di raccordo & CONFORME CONFORME CONFORME

accessori in buste singole e sterili
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Req. N. Caratteristiche Note per la compilazione

Nacrrizinna

a) tipo di materiale contenuto (descrizione e codice
articolo)

b) lotto e data di scadenza

¢) per i prodotti sterili la dicitura “STERILE”
“MONOUSO” ben evidenziata o presenza del simbolo;| CONFORME SU SCHEDA TECNICA, CONFORME SU SCHEDA TECNICA, | CONFORME SU SCHEDA TECNICA, MA
requisito minimo d) dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o MA DA MA DA DA

presenza del simbolo VERIFICARE SU CAMPIONATURA VERIFICARE SU CAMPIONATURA VERIFICARE SU CAMPIONATURA

e) la ragione sociale e I'indirizzo del produttore e
dell’eventuale distributore

f) il marchio CE

g) le istruzioni per I'uso in lingua italiana

Completezza delle informazioni
riportate sulla confezione

14 Piano di formazione

Corso di addestramento specializzato per personale
medico, infermieristico, tecnico-sanitario della durata
di almeno 4 ore, con un massimo di 10 partecipanti CONFORME CONFORME CONFORME
per volta nelle sedi concordate con le Aziende
Sanitarie/Enti Ospedalieri;

Presenza in affiancamento dell’Application Specialist
per un minimo di 2 giorni nella fase di awio del
service e disponibilita di affiancamento su chiamata
Requisiti di base / minimi del effettuata dal Responsabile della Struttura di

14 Piano di formazione requisito minimo utilizzazione e/o suo delegato (es. Coordinatore
(art. 6 Capitolato) Infermieristico del Reparto);

Richiamo con un secondo ciclo di corsi, dopo un
tempo di utilizzo ritenuto ottimale e/o in caso di
inserimento di nuovo personale nel corso del
lcontratto. della durata di almeno 2 ore:
Collaborazione con il Servizio di Formazione delle
Aziende Sanitarie/Enti Ospedalieri interessati per
integrare i corsi di formazione/aggiornamento nel
sistema dei crediti .E.C.M.

CONFORME CONFORME CONFORME

CONFORME CONFORME CONFORME

CONFORME CONFORME CONFORME

15 Servizio di assistenza

MANUTENZIONE FULL RISK per l'intera durata del

) - CHIEDERE PRECISAZIONI CONFORME CONFORME
contratto di noleggio

Presenza della documentazione richiesta sul

e L CONFORME CONFORME CONFORME
personale qualificato addetto al servizio di assistenza

Descrizione dell'attivita di manutenzione preventiva
come da manuale d'uso

Requisiti di base / minimi del Descrizione del servizio di sanificazione delle
apparecchiature dicui ailotti1,2,3e 4

CHIEDERE PRECISAZIONI CONFORME CONFORME

CONFORME CHIEDERE PRECISAZIONI CONFORME

15 servizio di assistenza requisito minimo
(art. 5 Capitolato) DA VERIFICARE tempistiche
Descrizione dell'attivita di manutenzione correttiva manutenzione correttiva

come da Capitolato CHIEDERE PRECISAZIONI UNITAMENTE ALLA CONFORME

DISPONIBILITA" DELLO STAND BY

Disponibilita ad effettuare il servizio di assistenza
tecnica e supporto scientifico agli utilizzatori anche CONFORME CONFORME CONFORME
“on-line” e telefonicamente
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