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PROCEDURA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN CAMPIMETRO A CUPOLA DA destinare ALL’U.O.C. di OCULISTICA DEL P.O. di POLICORO 
ALLEGATO N. 2

SCHEMA DI SCHEDA TECNICA DEI DISPOSITIVI MEDICI OFFERTI

LOTTO N.1
DENOMINAZIONE DISPOSITIVO

	
	Produttore
	

	
	Modello 
	

	
	Fornitore 
	

	
	Numero di repertorio Dispositivi Medici 
	

	
	CND 
	

	
	Anno di inizio produzione 
	

	
	
	

	
	PARAMETRI
	VALORE

	
	
	

	1. 
	DESTINAZIONE D’USO 
	

	
	
	

	2. 
	CARATTERISTICHE TECNICHE E FUNZIONALI 
	

	2.1
	Caratteristiche tecniche generali (descrivere)
	

	2.2
	Intervallo campo visivo (specificare)
	

	2.3
	Perimetria a proiezione secondo Goldmann con mire |-I-II-V-V e campo di analisi o da 0° a 90° temporali (specificare)
	

	2.4
	Perimetria acromatica: stimolo bianco su fondo bianco (si/no, descrivere)
	

	2.5
	Ulteriori stimoli (specificare)
	

	2.6
	Programmi preimpostati di soglia e screening (si/no, descrivere)
	

	2.7
	Programmi customizzabili da parte dell'operatore (si/no, descrivere)
	

	2.8
	Ulteriori programmi disponibili (descrivere)
	

	2.9
	Monitoraggio del vertice corneale del paziente, con correzione automatica tramite mentoniera motorizzata. o Funzione che consenta di valutare la corretta esecuzione dell'esame, visualizzando le immagini dell'occhio del paziente acquisite durante la proiezione di ogni singolo stimolo (si/no, descrivere)
	

	2.10
	Ulteriori caratteristiche (descrivere)
	

	
	
	

	3. 
	CARATTERISTICHE MECCANICHE E COSTRUTTIVE 
	

	3.1
	Strumento integrato “all in one” (si/no, descrivere)
	

	3.2
	Tavolo a sollevamento motorizzato utilizzabile anche con pazienti disabili (si/no, descrivere)
	

	3.3
	Movimentazione tavolo (descrivere)
	

	3.4
	Materiale tavolo (descrivere)
	

	3.5
	Mentoniera (sì, no, descrivere)
	

	3.6
	Movimentazione mentoniera (descrivere)
	

	3.7
	Lente integrata nello strumento, con potere diottrico variabile, per la correzione delle ametropie dell'occhio da esaminare, per evitare l'uso delle classiche lenti correttive (si/no, descrivere e specificare se presente nell’offerta di gara)
	

	3.8
	Tipologia e caratteristiche di ulteriori accessori offerti (oltre a quelli previsti nei requisiti minimi)
	

	3.9
	Presenza di ulteriori accessori (sì/no, descrivere)
	

	
	
	

	4. 
	INTERFACCIA UTENTE E SOFWTARE
	

	4.1. 
	Dimensioni display (in pollici)
	

	4.2. 
	Risoluzione (in pixel)
	

	4.3. 
	Touch screen (si/no)
	

	4.4. 
	Display a colori (si/no)
	

	4.5. 
	Possibilità di orientare e posizionare nello spazio il display (si/no, descrivere, indicare tutte le movimentazioni ed orientamenti possibili)
	

	4.6. 
	Modalità di impostazione e regolazione dei parametri (descrivere)
	

	4.7. 
	Software specifico per lo studio della progressione del glaucoma (si/no, descrivere)
	

	4.8. 
	Ulteriori caratteristiche del software (si/no, descrivere)
	

	4.9. 
	Sistema di archiviazione esami (descrivere)
	

	4.10. 
	Connettività
	

	4.11. 
	Trasferimento delle immagini in rete tramite modulo DICOM completo (worklist, transmit, etc) (si/no, descrivere)
	

	4.12. 
	Possibilità di personalizzazione dell’interfaccia utente (si/no, indicare e descrivere)
	

	4.13. 
	Altre informazioni visualizzabili (indicare e descrivere)
	

	4.14. 
	Altre prestazioni (indicare e descrivere)
	

	4.15. 
	Stampante a colori formato A4 (si/no, descrivere)
	

	
	
	

	5
	SICUREZZA
	

	5.1
	sistema di autodiagnosi strumentale (assente, presente; se presente descriverne il funzionamento)
	

	5.2
	marchi qualità (elencare)
	

	5.3
	approvazione FDA (si, no; descrivere con allegato)
	

	5.4
	classe e tipo (secondo norme CEI 62-5)
	

	5.5
	Conforme alla normativa vigente, ovvero al Regolamento 745/2017 o, ove possibile e tecnicamente equivalente, alla direttiva 93/42 CEE (si/no, descrivere)
	

	5.5.1
	2006/42 CEE (sì, no, descrivere)
	

	5.5.2
	2006/95 CEE Direttiva bassa tensione (sì, no, descrivere)
	

	5.5.3
	2004/108 CEE Direttiva sulla compatibilità magnetica (sì, no, descrivere)
	

	5.5.9
	CEI 66-5 (EN 61010) (sì, no, descrivere)
	

	5.5.10
	CEI 62-5 (EN 60601-1) (sì, no, descrivere)
	

	5.5.11
	certificazione di qualità ISO 9001 o EN 29001 della ditta produttrice (sì, no; se sì allegare certificazione)
	

	5.5.12
	certificazione di qualità ISO 9002 o EN 29002 della ditta manutentrice (sì, no; se sì allegare certificazione)
	

	5.5.13
	Ulteriori certificazioni (specificare)
	

	4.16. 
	
	

	4.17. 6
	CARATTERISTICHE/DIMENSIONI INSTALLAZIONE 
	

	6.1
	dimensioni esterne (con tavolo di supporto) (cm: altXlargXprof)
	

	6.2
	dimensioni utili interne (cm: altXlargXprof)
	

	6.3
	alimentazione elettrica (monofase, trifase)
	

	6.4
	caratteristiche di alimentazione elettrica (V,A,VA)
	

	6.5
	potenza elettrica assorbita in stand-by e in funzionamento (kW)
	

	6.6
	necessità di continuità della alimentazione elettrica (gruppo di continuità, stabilizzatore, ...)
	

	6.7
	classificazione ambiente di installazione secondo la norma CEI 64-4 /7
	

	6.8
	temperatura ambiente di funzionamento (minima-massima) 
	

	6.9
	umidità ambiente di funzionamento (minima-massima)
	

	6.10
	altre caratteristiche microclima degli ambienti di installazione (purezza aria, ricambi aria, ...); descrivere
	

	6.11
	peso totale (kg)
	

	
	
	

	5. 
	ULTERIORI INFORMAZIONI A CURA DELLA DITTA
	

	
	Relazione tecnica di dettaglio
	Allegato

	Nota 1:
	Nel caso in cui alcuni punti del questionario non fossero applicabili all'apparecchiatura in considerazione, indicarne il motivo.

	Nota 2:
	È possibile rispondere al questionario anche su propri moduli, purché utilizzando la stessa numerazione del presente elenco


Nota bene: si richiama l’art. 13 del Disciplinare di Gara, laddove esso prevede che: “In particolare l’Offerente dovrà fornire le informazioni richieste nella scheda tecnica tenendo ben presente che ogni caratteristica dichiarata nella scheda è da intendersi come esplicitamente prevista ed inclusa nell’offerta. Qualora la caratteristica dichiarata non sia inclusa nell’offerta economica, va esplicitamente espresso, in corrispondenza della relativa voce, che essa è opzionale. In caso di caratteristica opzionale, va contestualmente indicato, con riferimento alla voce relativa, il livello di prestazioni raggiungibile con la configurazione dell’offerta base”.
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