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Allegato 2

ALLEGATO TECNICO AL CAPITOLATO SPECIALE
PROCEDURA APERTA PER L'AGGIUDICAZIONE DEL
CONTRATTO DI FORNITURA DI N°4VENTILATORI PER
TERAPIA INTENSIVA NEONATALE PER IL NUOVO BLOCCO
NORD

| 1) SPECIFICHE TECNICHE

SPECIFICHE TECNICHE PER N. 4 VENTILATORI NEONATALI/PEDIATRICI PER T.I.
NEONATALE DEL NUOVO BLOCCO NORD DELL'OSPEDALE NIGUARDA CA’
GRANDA.

| ventilatori richiesti, di ultima generazione, devono essere dedicati per uso neonatale e
dotati di:

- ventilazione ad alta frequenza oscillatoria con sistema a “membrana attiva” (o
funzionalmente equivalente) in grado di garantire un supporto ventilatorio ottimale
per la terapia di tutte le cause di insufficienza respiratoria del neonato (in
particolare: RDS del neonato di peso estremamente basso alla nascita, “ELBW
infant” con bassissima compliance polmonare, RDS del neonato a termine inclusi i
pazienti affetti da ernia diaframmatica congenita o sindrome di aspirazione di
meconio).

- ventilazione convenzionale con le modalita limitate in pressione in grado di
controllare il volume corrente somministrato al paziente. Il ventilatore deve
consentire all'operatore di erogare anche piccolissimi volumi corrente (inferiori ad
almeno 5 ml) e di controllare separatamente i flussi (inspiratorio e di base)
indipendentemente e di adattarli alle necessita e alle caratteristiche del polmone e
del tubo endotracheale utilizzato. E richiesta la disponibilita di diverse modalita di
ventilazione convenzionale, ciclate sia a tempo che a flusso (preferibilmente con |l
controllo della % di ciclaggio).

- supporto respiratorio non invasivo (nCPAP e bi-level nCPAP) realizzato con un
sistema “a flusso variabile”, in grado di ridurre al minimo il lavoro respiratorio
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(WOB) imposto e di mantenere il livello di pressione erogato sempre stabile anche
in presenza di perdite elevate. Il supporto respiratorio non invasivo deve
preferibilmente poter essere erogato utilizzando generatori, nasocannule,
mascherine nasali,tipo Infant flow attualmente in uso presso la nostra unita
operativa (specificare I'eventuale necessita di materiale esclusivo)

possibilitd di somministrare 'ossigenoterapia ad alti flussi con i gas respiratori
opportunamente miscelati, riscaldati ed erogati.

Il Ventilatore Neonatale deve essere dotato di un monitor a colori integrato ad elevata
risoluzione, elevata luminosita e di ampie dimensioni (almeno 10”), per una piu rapida
identificazione dei parametri e dei grafici di ventilazione (Curve e Loops).

Il monitor deve permettere il monitoraggio in continuo dei parametri numerici/grafici
di ventilazione:

concentrazione inspiratoria di ossigeno (FiOy);

pressione di picco inspiratorio (PIP), pressione di fine espirazione (PEEP),
pressione media delle vie aeree (MAP) o pressione positiva continua (CPAP);
volume corrente inspiratorio/espiratorio, volume minuto espirato;

frequenza respiratoria paziente;

Ti spontaneo

% perdite

Compliance

Resistenze

Rapporto C20/C (indice di sovradistensione polmonare)

etCO2 possibilmente di tipo microstream (opzionale)

Inoltre, nella modalitd ad alta frequenza oscillatoria devono essere visualizzati seguenti
parametri:

Pressione media delle vie aeree (MAP) e pressione di picco (P-picco),
Ampiezza di oscillazione

Frequenza di oscillazione

Volume corrente in HFO e Volume minuto in HFO

DCO2

Devono poter essere visualizzate in contemporanea almeno le 3 curve:

. curva di pressione vie aeree in tempo reale
" curva di flusso inspiratorio/espiratorio in tempo reale
. curva di volume in tempo reale

e almeno i 2 loop
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" loop di pressione volume p-v
" loop dio flusso volume (F-v) in tempo reale

inoltre, deve essere possibile visualizzare il trend dati/grafico, per almeno 24 ore, per:

pressione delle vie aeree ((Paw), volume medio espirato, Tidal Volume, Compliance,
FiO2, DCO2, e Delta P (ampiezza in HFO)

Il ventilatore deve essere poi dotato di un completo sistema di allarmi con settaggio
automatico dei valori in funzione dei dati paziente e possibilita di impostazione manuale
degli stessi.

Il settaggio automatico (preimpostato) deve avvenire almeno per: pressioni delle vie aeree
(stenosi, distacco, pressione bassa), per la FIO2 (minima e massima), tubo tracheale
ostruito e pressione alimentazione gas basse.

Gli allarmi regolabili devono essere almeno:

" volume minuto espirato (min e max)

" pressione di picco (min e max)

" apnea con tempo di apnea

. frequenza respiratoria

. DCO2

" % perdite con la compensazione delle perdite

ULTERIORI CARATTERISTICHE

Autotest diagnostico automatico all’accensione con segnalazione degli eventuali problemi
allutente; in caso di urgenza l'autotest deve poter essere interrompibile in qualsiasi
momento rendendo disponibile all’'uso il ventilatore;

Software in italiano facilmente aggiornabile con versioni superiori;
Interfaccia utente intuitiva ed ergonomica

Presenza di accumulatori che consentano il funzionamento continuo in caso di

interruzione di alimentazione elettrica, con batteria interna con almeno 30 min di
autonomia;

= Basso livello di rumorosita;
= Ingombro e peso minore possibile;
= Sistema di facile pulizia e disinfezione

E’ richiesta infine la necessita di avere un diario degli allarmi con possibilita di
memorizzare almeno 500 eventi.
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Devono essere forniti tutti gli accessori e i software necessari al funzionamento nelle
modalita richieste

Costituira elemento preferenziale la possibilita di esportazione di tutti i parametri e delle
curve ventilatorie verso il sistema di monitoraggio paziente (indicare i sistemi di
monitoraggio compatibili

Materiale di consumo e consumabile:

Deve essere fornito elenco dettagliato del materiale di consumo e del
consumabile necessari con una stima del consumo annuo e l'indicazione
del materiale ritenuto esclusivo.

Di tutto il materiale di cui al punto precedente, deve essere compresa
nella fornitura la quantita necessaria per almeno 6 mesi di utilizzo di tutti i
sistemi da anestesia oggetto della fornitura.

Accessori da fornire:

per ogni sistema:

braccio reggi tubi;

attacco per sistema di evacuazione gas di tipo attivo UNI AGSS 1;
attacchi gas di tipo UNI

tubi gas di lunghezza idonea.

sistema di aggancio per posizionamento su pensili marca trumph-
kreutzer modello Incareport 1277 a doppio braccio

- complessivi

N. 2 CARRELLI per il trasporto dei ventilatori

1. INSTALLAZIONE
Devono essere previsti tutti i lavori di installazione (meccanici ed elettrici) e tutto il
materiale relativo necessari per rendere operative le apparecchiature fornite; ad
esempio: cavi di alimentazione e cavi dati (patch) di lunghezza opportuna,
fascettati, opportunamente protetti e fissati in modo adeguato, sicuro e facilmente

pulibile;

Le apparecchiature devono comungue essere complete di tutti gli accessori

necessari per il loro utilizzo immediato (cavi, elettrodi, ecc.) ed essere dotate di

spine di alimentazione del tipo in uso presso il reparto utilizzatore.

NORME E CERTIFICAZIONI

1. L'apparecchiatura ed il relativo SW devono essere rispondenti alla Direttiva
Comunitaria 93/42/CEE per dispositivi medici (e successive revisioni) e possedere la
relativa marcatura;
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L'apparecchiatura deve essere rispondente alle norme CEI generali e particolari in
vigore al momento del collaudo.

Procedure di sterilizzazione (ove previsto): lo strumento/dispositivo medico oggetto
della fornitura deve poter essere sottoposto ai processi di sterilizzazione conformi alle
normative di riferimento UNI EN 554, UNI EN 550, UNI EN 285. In particolare si
richiede che lo strumento/dispositivo medico possa essere esposto ai parametri
standard del processo di sterilizzazione a vapore saturo validato e gia in uso presso
I'Azienda:

TEMPERATURA |PRESSIONE | TEMPO
CICLO 121°C 1 atm 20 minuti
CICLO 134°C 2 atm 7 minuti

Il ciclo di sterilizzazione in uso € a vuoto frazionato.
Si richiede, inoltre, di indicare i parametri di sterilizzazione, per ogni singolo
accessorio/componente, se diversi da quelli previsti per I'apparecchiatura principale.

| 2) GARANZIA E MANUTENZIONE

1.

L’'assistenza tecnica durante il periodo di garanzia deve essere di 36 mesi del tipo "Full
Risk" I'lmpresa dovra garantire un servizio tecnico di assistenza e manutenzione delle
attrezzature fornite e/o delle singole componenti, sia per i difetti di costruzione che per i
guasti dovuti all’'utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili a dolo. Il periodo di
assistenza tecnica decorre dalla data di collaudo;

L'assistenza tecnica full-risk comprende anche tutto il materiale consumabile (esempio:
cavi segnale, cavi SpO2, cuffie e tubi, batterie, accumulatori ricaricabili, sensori, sonde,
trasduttori, fusori per stampanti laser, ecc.), gli accessori (esempio: stampanti, UPS,
ecc.), gli accessori di rete forniti (switch, disaccoppiatori, patch, cavi rj45,...) ed i
software (aggiornamento sistema operativo, patch di sicurezza, service pack,
aggiornamento antivirus, problematiche di connessione e comunicazione, server,...);

Il tempo di intervento in caso di guasto deve essere di massimo 4 ore lavorative
Durante il periodo di assistenza tecnica, nel caso la durata della riparazione superi le
24 ore solari, dovra essere fornita, per tutto il tempo necessario alla riparazione, una
apparecchiatura sostitutiva di caratteristiche uguali o superiori a quella fornita;

Nel caso i tempi di intervento superino quelli descritti al precedente punto 3 e al punto
4, I'Ospedale potra applicare una penale giornaliera pari al valore indicato nel
disciplinare di gara — parte amministrativa ;

Nel caso in cui il numero delle riparazioni raggiunga il totale di 4 durante il periodo di
garanzia, l'apparecchiatura o l'accessorio dovranno essere sostituiti con identici
apparecchi/accessori nuovi;

Nel periodo di garanzia dovranno essere effettuate anche tutte le manutenzioni
preventive e le verifiche funzionali previste dal produttore (comprensive del relativo
materiale di consumo) e tutte le verifiche di sicurezza (generali e particolari) previste
dalla normativa vigente, con cadenza almeno annuale;

Le manutenzioni preventive, le verifiche funzionali e di sicurezza dovranno essere
effettuate, qualora richiesto dal reparto utilizzatore, anche nelle giornate di sabato;
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9. Per quanto riguarda le manutenzioni correttive (straordinarie), nel caso di chiamate
effettuate nei giorni lavorativi e non risolte in tale ambito, I'attivita di manutenzione
dovra continuare anche nei giorni successivi (sabato e/o festivi);

10.Dovra essere garantito per tutto il periodo di full-risk il medesimo livello qualitativo delle
attrezzature accertato al momento del collaudo: in caso di scadimento delle prestazioni
di uno o piu componenti, esplicitato dall'utilizzatore, non risolvibile con normali
interventi di manutenzione, I'lmpresa provvedera a sostituire tali componenti con
attrezzature nuove identiche o migliori rispetto alla fornitura originale;

11.Copia del rapporto di lavoro di tutti gli interventi, verifiche tecniche e manutenzioni
preventive effettuate sulle apparecchiature dovra essere fatta pervenire alla S.C.
Ingegneria Clinica dell’Azienda, che dovra comunque essere avvisata prima di ogni
intervento;

12. AGGIORNAMENTI: I'lmpresa dovra provvedere, senza alcun onere per I'Azienda, a
tutti gli aggiornamenti, modifiche e migliorie HW e SW previste dal costruttore, previa
valutazione positiva da parte dell’Azienda. Durante il periodo di assistenza tecnica post
collaudo e durante il successivo contratto di manutenzione, le eventuali modifiche HW
necessarie a supportare le nuove versioni SW saranno a carico dell'lmpresa,;

13.Dovra essere fornito all'lngegneria Clinica e periodicamente aggiornato, quanto
necessario per il ripristino del sistema e dei SW applicativi (su CD o altro supporto).

| 3) COLLAUDO

Il collaudo dell'apparecchiatura dovra essere effettuato entro il termine di 15 gg. dalla data
di consegna, salvo diversi accordi per espresse esigenze dell’Azienda.

Non potra procedersi al collaudo in carenza della documentazione di cui al punto 1-1.

Il collaudo dovra essere effettuato alla presenza del responsabile della struttura/servizio
utilizzatore dell’Azienda e dei funzionari della S.C. Ingegneria Clinica e dovra risultare da
apposito verbale sottoscritto dai presenti. Il verbale di collaudo positivo rappresenta il
documento indispensabile per la liquidazione della fattura corrispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e verifiche di accettazione cosi come indicato
nella norma CEI 62-353 ed eventuali successivi aggiornamenti in vigore alla data di
collaudo.

Ogni onere per detto collaudo, effettuato direttamente dall'lmpresa o tramite societa
specializzata incaricata, sara a totale ed esclusivo carico dell'lmpresa.

Nonostante I'esito favorevole delle verifiche e delle prove preliminari suddette, I'lmpresa
sara responsabile dei vizi/difett/anomalie successivamente riscontrati dai tecnici
dell’Azienda, anche dopo il collaudo e fino al termine del periodo di assistenza tecnica.

| corsi richiesti all'lmpresa (vedi voce “Documentazione tecnica da allegare all'offerta”) per
l'istruzione del personale utilizzatore e del personale tecnico della S.C. Ingegneria Clinica
dell’Azienda costituiscono parte integrante del collaudo di accettazione.

| 4) MODALITA’ DI CONSEGNA
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La consegna dovra essere effettuata a richiesta dell’Azienda nel quantitativo indicato dal
relativo ordine scritto ed entro 30 giorni dal ricevimento dell’ordine.
| documenti di trasporto delle merci e la/le fatture dovranno riportare gli estremi
dell'ordinativo emesso dall’Azienda.
La consegna deve avvenire presso il magazzino indicato nell'ordine, salvo accordi diversi
con la S.C. Ingegneria Clinica, secondo le modalita seguenti:

a Dal lunedi al venerdi (sabato e festivi esclusi)

a Dalle ore 8.30 alle ore 15.30
Per accordi in merito alla consegna telefonare al n. 02.6444.2046/2404.

Ogni onere per imballo, trasporto, disimballaggio, montaggio, installazione e collaudo e a
totale carico dell'lmpresa.

E’ a carico delllmpresa, inoltre, I'asportazione dellimballaggio che dovra avvenire
contestualmente all'installazione e/o collaudo.

$ Regione 7
Sistema Sanitario Lombardia

Pagina di 7



