[image: image1.png]


[image: image2.emf][image: image3.png]


[image: image1.png]




[image: image4.png]REGIONE
TOSCANA





Modello D7: QUESTIONARIO TECNICO GENERALE 
PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA FORNITURA di APPARECCHIATURE PER ENDOSCOPIA DIGESTIVA PER L’AZIENDA SANITARIA TOSCANA CENTRO

N.B.: Si precisa che nell'offerta economica si intendono ricompresi a carico del fornitore tutti gli adeguamenti strutturali ed impiantistici evidenziati nel presente documento, nonché ogni e qualunque opera/lavoro che dovesse ulteriormente necessitare per il corretto posizionamento ed utilizzo delle apparecchiature facenti parte del service e che al momento il fornitore stesso non è stato in grado di prevedere nel dettaglio; Il fornitore dichiara che tutte le attività/impianti/lavori verranno svolti nel rispetto delle normative vigenti al momento della installazione e fornendo le certificazioni a ciò connesse.
DITTA:

Offerta n.:

del:


Il sottoscritto ______________________, legale rappresentante della Ditta suddetta, sotto la propria responsabilità, dichiara:

1.
DATI PRODOTTO

1.1
Tipologia prodotto:


Codice CIVAB



1.2
Marca:




1.3
Modello:




1.4
Numero Identificativo di Iscrizione nel Repertorio:



1.5
Classificazione CND (Classificazione nazionale dei Dispositivi Medici):



1.6
Produttore

 Nazione di produzione



1.7
Importatore nella U.E. (se prodotto extra U.E)



1.8
Fornitore

 Rivenditore autorizzato



1.9
Data inizio commercializzazione in Italia
-Anno
_______________

1.10
Data di costruzione dell’apparecchio offerto
-Anno
_______________

2.
SICUREZZA - QUALITA’ 
Sicurezza: 

2.1
L’apparecchiatura è Conforme alle seguenti norme tecniche (allegare copia certificato alla presente scheda):

Direttiva  93/42 i.f.v      FORMCHECKBOX 
       Direttiva 98/79 i.f.v     FORMCHECKBOX 
         Direttiva 2006/42/CE    FORMCHECKBOX 
        Altre Direttive     FORMCHECKBOX 
  

Per dispositivi medici              Per diagnostici in vitro             Direttiva macchine                 (Riempire questionario 2.1c)
(Riempire questionario 2.1a)                 (Riempire questionario 2.1b )

2.1 a) Per dispositivi medici  (D.Lgs.  37/2010)


-
Il dispositivo medico in riferimento alla Direttiva  93/42 i.f.v. è cosi classificato:


classe 1   FORMCHECKBOX 

classe 2a   FORMCHECKBOX 

classe 2b   FORMCHECKBOX 

classe 3   FORMCHECKBOX 


-
Codice identificativo dell’Organismo notificato responsabile della  applicazione della procedura di marcatura CE (se previsto)
CE____________

-
Destinazione d’uso, ai sensi della Direttiva  93/42 i.f.v. (eventualmente allegare estratto del manuale d’uso)


-
Limitazioni di impiego ai sensi della Direttiva  93/42 i.f.v. (eventualmente allegare estratto del manuale d’uso)


-
Limitazioni di impiego relative alla compatibilità con altri dispositivi, ai sensi della Direttiva  93/42 i.f.v. (eventualmente allegare estratto del manuale d’uso)


-
Il dispositivo medico, qualora considerato apparecchiatura elettromedicale, in riferimento alla norma tecnica CEI 62-5 (CEI EN 60601-1) è cosi classificato:


Classe:
I   FORMCHECKBOX 

II   FORMCHECKBOX 

AI   FORMCHECKBOX 



Con parti applicate di Tipo:
B   FORMCHECKBOX 

BF   FORMCHECKBOX 

CF   FORMCHECKBOX 


-
Il dispositivo medico, qualora a sistema con altre apparecchiature elettromedicali e/o non elettromedicali, è conforme alle norme tecniche (allegare copia certificato alla presente scheda) 


 FORMCHECKBOX 
   CEI 62-5 (CEI EN 60601-1) II edizione riportate nella tabella BBB.201:

 FORMCHECKBOX 
   CEI 62-5 (CEI EN 60601-1) III edizione riportate nel capitolo 16        

-
Il software applicativo, qualora presente e  utilizzato su un processore esterno, è conforme alla Direttiva  93/42 i.f.v. e reca l’apposita marcatura CE:


SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 
,
se SI allegare copia certificato alla presente scheda.

-
Il dispositivo offerto, qualora considerato apparecchiatura di misura, controllo e da laboratorio è conforme alle norme tecniche CEI 66-5 (CEI EN 61010-1) e particolari ove esistenti:


SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 

Norma particolare:
_____________
2.1 b) Per diagnostici in vitro  (D.Lgs. 332/2000)
       -
Il dispositivo offerto, qualora considerato apparecchiatura di misura, controllo e da laboratorio è conforme alle norme tecniche CEI 66-5 (CEI EN 61010-1) e particolari ove esistenti:


SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 

Norma particolare:
_____________
2.1 c) Altre Direttive:


-
Il dispositivo offerto è conforme alla Direttiva 2014/30/CE i.f.v. (compatibilità elettromagnetica) e reca  l’apposita marcatura CE:


SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 
,
se SI allegare copia certificato alla presente scheda.


-
Altre Direttive CE a cui è conforme il dispositivo offerto:



Allegare copia certificato alla presente scheda

Qualità:

2.1
Sistema di qualità aziendale del produttore (secondo le norme ISO 9001, ISO UNI  EN 13485 o equivalenti)


Nessuno  FORMCHECKBOX 

In accreditamento  FORMCHECKBOX 

Accreditato  FORMCHECKBOX 
 (allegare copia certificazioni)

2.2
Altre informazioni utili a caratterizzare il prodotto dal punto di vista della sicurezza e della qualità

3.
DATI TECNICI E FUNZIONALI

3.1
Per i dati tecnico-funzionali relativi all’apparecchio si allega al presente questionario  relazione tecnica, documentazione ecc. La relazione indica in dettaglio tutte le componenti dell’apparecchio necessarie alla produzione della prestazione tipica. Si descrivono inoltre le possibilità di implementazione delle performances dell’apparecchio mediante l’aggiunta di componenti ed accessori opzionali
3.2
Caratteristiche dimensionali e tecniche:

larghezza (cm) ___________ profondità (cm) ____________ altezza (cm) ____________ peso (kg) 


Funzionamento a batteria:
SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 


Numero e tipologia Batteria:_______________  ricaricabili
SI  FORMCHECKBOX 

NO FORMCHECKBOX 

durata (ore) 


potenza assorbita (VA) _________ tensione di alimentazione (V) __________
corrente assorbita (A) 

3.3
Necessità di opere murarie o strutturali (in caso affermativo allegare descrizione tecnica)                                                                                                        

                                                                                 SI  FORMCHECKBOX 
                       NO  FORMCHECKBOX 

3.4
Necessità di allacciamento ad impianti
SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 


elettrico FORMCHECKBOX 

acqua FORMCHECKBOX 

scarichi FORMCHECKBOX 

aria compressa FORMCHECKBOX 

vapore FORMCHECKBOX 

aspirazione FORMCHECKBOX 

gas medicali FORMCHECKBOX 

altro FORMCHECKBOX 

3.5
Necessità di stabilizzatore di tensione
   SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 


In caso affermativo indicare tipo e caratteristiche:__________________________________________________

3.6
Necessità di gruppo di continuità
    SI  FORMCHECKBOX 

NO FORMCHECKBOX 

 
In caso affermativo indicare tipo e caratteristiche:__________________________________________________
3.7
Descrivere eventuali fluidi o gas in linea necessari al funzionamento, specificando tutti i dati tecnici (tipo di fluido o gas, temperatura, pressione, caratteristiche chimiche, concentrazione. Si precisa che eventuali attività integrative necessarie all’adeguamento dei locali di installazione saranno a carico del fornitore):____________________________________________________________________________
3.8
Descrivere le condizioni ambientali necessarie per il corretto funzionamento (temperatura, impianto di condizionamento, evacuazione fumi, agenti volatili ecc. Si precisa che eventuali attività integrative necessarie all’adeguamento dei locali di installazione saranno a carico del fornitore):______________________________________________________________________________

4.
FONTI DI PERICOLO

4.1
Pericoli:


 FORMCHECKBOX 
 Vibrazioni (indicare i valori di accelerazione emessa):


 FORMCHECKBOX 
 Radiazioni Ionizzanti (indicare i valori):



 FORMCHECKBOX 
 Radiazioni non Ionizzanti (indicare i valori):



 FORMCHECKBOX 
 Esalazioni (abbattimento previsto):



 FORMCHECKBOX 
 Calore (indicare i valori):



 FORMCHECKBOX 
 Rumore (indicare il livello di pressione acustica emesso):



 FORMCHECKBOX 
 Altro (specificare):



 FORMCHECKBOX 
 Nessuno
4.2
A seguito di sopralluogo nei locali dove sarà installata l’apparecchiatura in service, indicare eventuali Interventi suggeriti per la riduzione del rischio ( si precisa che gli eventuali lavori necessari all’adeguamento dei locali e i sistemi di sicurezza necessari saranno a carico della ditta fornitrice):


4.3
Necessità di utilizzo di dispositivi di protezione individuale per gli operatori
SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 


In caso affermativo indicare tipo e caratteristiche:

5.
ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE UTILIZZATORE 

5.1
Livello di addestramento del corso per uso appropriato e sicuro dell’apparecchio rivolto al personale utilizzatore


Basso  FORMCHECKBOX 

Medio  FORMCHECKBOX 

Alto FORMCHECKBOX 


Durata dell’intervento formativo:

n. partecipanti:



Rilascio attestato di addestramento all’uso appropriato e sicuro dell’apparecchio
 SI  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 

6.
CONSEGNA

6.1   Termine di consegna dalla data dell’ordine scritto:
(giorni lavorativi)
A seguito di sopralluogo nei locali dove sarà installata l’apparecchiatura in service la ditta fornitrice dichiara:

6.2    I  beni verranno consegnati nei locali di installazione e non sussistono difficoltà di tipo logistico (dimensioni porte,  impianti elevazione, tipo pavimentazioni ecc.) a salvaguardia dei percorsi.        SI  FORMCHECKBOX 
                      NO  FORMCHECKBOX 

N.B. l'eventuale uso di sistemi di trasporto a carico del fornitore (transpallet od altro) non dovrà recare alcun danno ai pavimenti ed alle strutture del percorso; ogni eventuale danno dovrà essere opportunamente ripristinato

6.3   La portata dei solai è idonea a sopportare in sicurezza le proprie apparecchiature anche in considerazione degli eventuali altri carichi presenti nei locali                                                              SI  FORMCHECKBOX 
                      NO  FORMCHECKBOX 

In caso negativo indicare i lavori necessari all’adeguamento dei locali specificando anche i tempi e i costi di essi e per tutto quanto si renda necessario. 

7.
ASSISTENZA TECNICA 
7.1
Eventuali parti di ricambio non comprese nel servizio di manutenzione e nel periodo di garanzia 


NO  FORMCHECKBOX 
        SI  FORMCHECKBOX 
  

In caso affermativo indicare Codice/i e descrizione Componente/i:
7.3
Modalità di esecuzione del servizio

L’assistenza è prestata da:


Ditta produttrice  FORMCHECKBOX 
        Fornitore autorizzato dal produttore  FORMCHECKBOX 
        altra Ditta autorizzata dal produttore  FORMCHECKBOX 


-
Denominazione (ragione sociale della Ditta deputata a centro assistenza):


Sede centro di assistenza:



Tel.:
Fax:
e-mail:_____________________________

-
Copertura oraria nei giorni feriali
dalle ore _______
alle ore _______


-
Copertura oraria nei giorni festivi e prefestivi
dalle ore _______
alle ore _______


-
Periodi di eventuale chiusura aziendale nel corso dell’anno:


-
Assistenza telefonica (numero verde, orari di disponibilità, ecc.):


-
Tempo di intervento massimo dalla chiamata per interventi di manutenzione correttiva (ore lavorative):


-
Tempo massimo garantito di risoluzione del guasto dal momento di inizio lavoro (ore lavorative):


-
Percentuale di casi per i quali viene garantita la risoluzione del guasto nei tempi sopra indicati (%):


-
Disponibilità alla consegna di apparecchiatura temporaneamente sostitutiva nel caso di impossibilità nel garantire il rispetto del tempo di risoluzione del guasto indicato
SI FORMCHECKBOX 

NO FORMCHECKBOX 


-
Interventi di manutenzione preventiva previsti nel periodo di Service

SI  FORMCHECKBOX 

NO FORMCHECKBOX 

Indicare n° visite annue:

Con la compilazione del seguente questionario tecnico e la presentazione dell’offerta il soggetto candidato dichiara di aver assunto tutte le informazioni necessarie per il coordinamento dell’installazione
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