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AZIENDA OSPEDALIERA
“SAN PIO” - BENEVENTO
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
DEA di II Livello
ALLEGATO_A1 Requisiti minimi
PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SISTEMI INFUSIONALI A SIRINGA DA DESTINARE ALL’A.O.R.N. “SAN PIO” DI BENEVENTO
Conformità
Strumentazione nuova di fabbrica e di prima immissione in commercio.
Il Fornitore dovrà garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei Dispositivi Medici (art.10 D. Lgs. 332/2000), la conformità delle attrezzature alle normative CEI o ad altre disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilità elettromagnetica e in generale, alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalità di impiego delle attrezzature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.
Le attrezzature fornite dovranno rispettare:
· conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D. Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997e s.m.i.
· conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni, alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio.
1. STAZIONE DI IMPILAGGIO/ALLOGGIAMENTO
	SPECIFICHE TECNICHE

	Descrizione a cura dell’Amministrazione
	Compilazione a cura del concorrente

	Descrizione caratteristica
	Requisito posseduto
	Pag. del documento ove si evince il possesso del requisito

	Idoneo all’impilaggio di pompe infusionali siringa di almeno 4 pompe;
	
	

	Dotato di un solo cavo per alimentazione elettrica di rete a 220V e per ricarica delle batterie delle attrezzature collegate alla base; 
	
	

	Aggancio/sgancio del sistema infusionale da rack in modo rapido e sicuro; 
	
	

	Porte di rete, di comunicazione, per la trasmissione dei dati ad un eventuale  sistema di supporto alla gestione;
	
	

	Montaggio su barre di ancoraggio, pensili e/o stativi;
	
	


2. POMPA SIRINGA
	SPECIFICHE TECNICHE

	Descrizione a cura dell’Amministrazione
	Compilazione a cura del concorrente

	Descrizione caratteristica
	Requisito posseduto
	Pag. del documento ove si evince il possesso del requisito

	Pompa a siringa di precisione per terapia intensiva e sub-intensiva, adatte a siringhe non dedicate di volume indicativamente 5–10-20-30-50-60ml almeno, con riconoscimento delle differenti misure di siringhe
	
	

	Compatibile con le principali marche di siringhe
	
	

	Con settaggio preconfigurato
	
	

	Sistema di caricamento tale da impedire bolo accidentale
	
	

	Possibilità di impostare libreria farmaci aggiornabile e di creare protocolli standard
	
	

	Integrabilità nel sistema modulare con possibilità anche di funzionamento autonomo tramite utilizzo del cavo di alimentazione, senza alimentatore esterno, per sussistere singolarmente anche al di fuori di una eventuale stazione automatica su batteria interna
	
	

	Funzione di mantenimento della pervietà venosa KVO (Keep Vien Open);
	
	

	Funzione di bolo con velocità programmabile indicativamente fino a 1200 ml/h;
	
	

	Allarmi come da normativa CEI
	
	

	Errore di infusione non superiore a +/-al 2 %
	
	

	Operare con velocità d’infusione da 0,1 a 999 ml/h con incrementi di 0,1 ml/h in microinfusione e incrementi di 1 ml/h in macroinfusione
	
	

	Visualizzazione tramite display LCD dei parametri e valori di infusione, dello stato di carica della batteria, dei messaggi di allarme e nome farmaco contemporaneamente
	
	

	Funzione memorizzazione parametri ed allarmi rilevati acustici e visivi 
	
	

	Gli allarmi devono essere relativi ad almeno 8 dei seguenti parametri:
· rete scollegata
· batteria bassa
· batteria esaurita
· prossimità di fine infusione
· infusione terminata
· occlusione
· mal posizionamento della siringa
· siringa non riconosciuta
· stand-by
	
	

	Possibilità di creare data-base farmaci  e assegnarli al maggior numero di specifiche aree cliniche (almeno 4)
	
	

	Soglia di occlusione regolabile su almeno 9 diversi livelli e lettura in continuo dei valori pressori linea paziente
	
	

	Alimentazione a rete e con accumulatori ricaricabili dotati di autonomia non inferiore a 2 ore;
	
	

	Integrabilità nel sistema modulare con possibilità di funzionamento autonomo tramite utilizzo del cavo di alimentazione;
	
	

	Montaggio su barre di ancoraggio, pensili e/o stativi;
	
	

	Deve essere garantita la protezione da scariche da defibrillatore
	
	


Il Direttore dell'U.O.C Anestesia & Rianimazione, Dr. Guido Prizio
Il Dirigente Responsabile UOS Ingegnere Clinica, Ing. Gianpaolo Catalano
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