Allegato 3.1

SCHEDA LOTTO 1

Ventilazione a pressione positiva continua (CPAP) con umidificatore a freddo o a caldo;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

Caratteristiche Possibilità di impostare la pressione in un range 

compreso 4 a 20 con incremento di 0,5 cm H2O
_____
______________________________

Aumento graduale di rampa                      ____________
______________________________

Funzionamento silenzioso con Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)_______ ___________________
Alimentazione elettrica di rete e 12 Volt _______
________________________________

Eventuale controllo pressione in maschera
_______________________________________

Software visualizzazione dati utilizzo paziente con memoria _______________________________

Possibilità di installare umidificatore riscaldato
______________________________________

Dimensioni 
_______________________________________

Altre caratteristiche
_______________________________________

Allegato 3.2

SCHEDA LOTTO 2

Ventilazione a pressione positiva continua autoregolante (AUTOCPAP) con umidificatore a

freddo o a caldo;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

Caratteristiche 
Modalità di ventilazione CPAP ed AUTOCPAP
Possibilità di impostare la pressione in un range compreso da 4 a 20 con incremento di 0,5 cm H2O
Aumento graduale di rampa
Sistema di rilevazione eventi respiratori con possibilità di incremento o riduzione dei valori pressori
Uscita digitale o analogica
Funzionamento silenzioso con rumorosità  non superiore a  30 dBA (+ 20%)
Alimentazione elettrica di rete e 12 Volt
Eventuale controllo pressione in maschera

Software di registrazione con analisi andamento
pressorio ed individuazione episodi ostruttivi con i relativi range pressori

Possibilità di installare umidificatore riscaldato

Dimensioni contenute

Altre caratteristiche

Allegato 3.3

SCHEDA LOTTO 3
Ventilazione Servo adattiva (ASV)
APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	CARATTERISTICHE APPARECCHAITURA PROPOSTA

	•
Modalità  ASV

•
Rilascio di  pressione espiratoria (EEP) impostabile e/o  automatica

•
Rilascio di PS regolabile  con PS min fissa e/o regolabile.

•
FR regolabile e/o automatica

•
Umidificazione attiva integrata

•
Peso contenuto

•
Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
	


Allegato 3.4

SCHEDA LOTTO 4

Ventilazione a 2 livelli di pressione, modalità di ventilazione spontanea (BILEVEL “S”) con

umidificatore a freddo o a caldo;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura

	Possibilità di impostare pressione inspiratoria

Possibilità di impostare pressione espiratoria

Presenza di allarmi di  MALFUNZIONAMENTO
Non necessità di aria compressa

Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
Altre caratteristiche
	


Allegato 3.5

SCHEDA LOTTO 5

Ventilazione a doppio livello di pressione, modalità di ventilazione “spontanea” e “temporizzata” (BILEVEL “ST”) con umidificatore a freddo o a caldo;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	caratteristiche 
	caratteristiche apparecchiatura proposta

	Possibilità di impostare pressione inspiratoria

Possibilità di impostare pressione espiratoria

Possibilità di impostare la frequenza respiratoria

Possibilità di impostare il tempo inspiratorio

Presenza di allarme di  malfunzionamento
Non necessità di aria compressa

Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
Altre caratteristiche
	


Allegato 3.6

SCHEDA LOTTO 6

Ventilazione a doppio livello di pressione automatico (BILEVEL AUTO): modalità di

ventilazione spontanea;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	CARATTERISTICHE APPARECCHIATURA PROPOSTA

	Impostazione base della pressione

Regolazione automatica dell’erogazione della pressione durante l’apnea-o ipopnea

Non necessità di aria compressa

Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
Altre caratteristiche
	


Allegato 3.7

SCHEDA LOTTO 7

Ventilazione  non invasiva < 16 ore;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Possibilità di scegliere la variabile indipendente pressometrica o volumetrica e di impostare la modalità assistita, assistita/controllata, controllata (PSV/A –AC- PCV/CMV)

· Peso contenuto < 7 kg ( +20%),  comprensivo di  batteria esterna
· Possibilità di modificare il rapporto I/E

· Presenza di valvola espiratoria esterna o interna

· Possibilità di modifica rise time

· PEEP  regolabile fino a 15 cmH2O

· Pressione positiva da 4 a 40-60 cmH20

· Picco di flusso  almeno fino 80  L/min

· Impostazione di una frequenza respiratoria minima garantita

· Impostazione di volume minimo garantito regolabile
· trigger inspiratorio a flusso e/o a pressione regolabile
· Trigger espiratorio regolabile (PSV)

· Volume corrente almeno  da 100 a 1500 ml

· Frequenza respiratoria da 1-5 a 40 atti/min, fino a 60 pediatrico) 
· Tempo di inspirazione da 0,3 a 3 sec (100 lpm)

· Allarmi,  visivi e sonori, di volume, pressione massima, minima, apnea e disconnessione

· Visualizzazione “in tempo reale”  dei principali parametri ventilatori paziente (PS, FiO2, Vt espiratorio ,Vt inspiratorio (opzionale), Vmin, Fr, rapporto I/E o Tinsp,attivazione paziente).

· Visualizzazione grafica “in tempo reale” delle curve di pressione e flusso.

· Blocco accesso ai comandi

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Sensore  della FiO2 erogata 

· Dotato di accumulatori interni , con almeno quattro ore di autonomia, e accumulatori esterni supplementari

· Non necessità di aria compressa

· munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
· Altre caratteristiche
	


Allegato 3.8

SCHEDA LOTTO 8

Ventilazione  non invasiva > 16 ore;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Possibilità di scegliere la variabile indipendente pressometrica o volumetrica e di impostare la modalità assistita, assistita/controllata, controllata (PSV/A –AC- PCV/CMV)

· Peso contenuto < 7 kg ( +20%),  comprensivo di  batteria esterna

· Possibilità di modificare il rapporto I/E

· Presenza di valvola espiratoria esterna o interna

· Possibilità di modifica rise time

· PEEP  regolabile fino a 15 cmH2O

· Pressione positiva da 4 a 40-60 cmH20

· Picco di flusso  almeno fino 80  L/min

· Impostazione di una frequenza respiratoria minima garantita

· Impostazione di volume minimo garantito regolabile

· trigger inspiratorio a flusso e/o a pressione regolabile

· Trigger espiratorio regolabile (PSV)

· Volume corrente almeno  da 100 a 1500 ml

· Frequenza respiratoria da 1-5 a 40 atti/min, fino a 60 pediatrico) 

· Tempo di inspirazione da 0,3 a 3 sec (100 lpm)

· Allarmi,  visivi e sonori, di volume, pressione massima, minima, apnea e disconnessione

· Visualizzazione “in tempo reale”  dei principali parametri ventilatori paziente (PS, FiO2, Vt espiratorio ,Vt inspiratorio (opzionale), Vmin, Fr, rapporto I/E o Tinsp,attivazione paziente).

· Visualizzazione grafica “in tempo reale” delle curve di pressione e flusso.

· Blocco accesso ai comandi

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Sensore della FiO2 erogata 

· Dotato di accumulatori interni , con almeno quattro ore di autonomia, e accumulatori esterni supplementari

· Non necessità di aria compressa

· munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)

· •
Altre caratteristiche
	


Allegato 3.9

SCHEDA LOTTO 9

Ventilazione  invasiva < 16 ore;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Possibilità di scegliere la variabile indipendente pressometrica o volumetrica e di impostare la modalità assistita, assistita/controllata, controllata (PSV/A –AC- PCV/CMV)

· Peso contenuto < 7 kg ( +20%),  comprensivo di  batteria esterna

· Possibilità di modificare il rapporto I/E

· Presenza di valvola espiratoria esterna o interna

· Possibilità di modifica rise time

· PEEP  regolabile fino a 15 cmH2O

· Pressione positiva da 4 a 40-60 cmH20

· Picco di flusso  almeno fino 80  L/min

· Impostazione di una frequenza respiratoria minima garantita

· Impostazione di volume minimo garantito regolabile

· trigger inspiratorio a flusso e/o a pressione regolabile

· Trigger espiratorio regolabile (PSV)

· Volume corrente almeno  da 100 a 1500 ml

· Frequenza respiratoria da 1-5 a 40 atti/min, fino a 60 pediatrico) 

· Tempo di inspirazione da 0,3 a 3 sec (100 lpm)

· Allarmi,  visivi e sonori, di volume, pressione massima, minima, apnea e disconnessione

· Visualizzazione “in tempo reale”  dei principali parametri ventilatori paziente (PS, FiO2, Vt espiratorio ,Vt inspiratorio (opzionale), Vmin, Fr, rapporto I/E o Tinsp,attivazione paziente).

· Visualizzazione grafica “in tempo reale” delle curve di pressione e flusso.

· Blocco accesso ai comandi

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Sensore della FiO2 erogata 

· Dotato di accumulatori interni , con almeno quattro ore di autonomia, e accumulatori esterni supplementari

· Non necessità di aria compressa

· munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)

· •
Altre caratteristiche
	


Allegato 3.10

SCHEDA LOTTO 10

Ventilazione  invasiva > 16 ore;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Possibilità di scegliere la variabile indipendente pressometrica o volumetrica e di impostare la modalità assistita, assistita/controllata, controllata (PSV/A –AC- PCV/CMV)

· Peso contenuto < 7 kg ( +20%),  comprensivo di  batteria esterna

· Possibilità di modificare il rapporto I/E

· Presenza di valvola espiratoria esterna o interna

· Possibilità di modifica rise time

· PEEP  regolabile fino a 15 cmH2O

· Pressione positiva da 4 a 40-60 cmH20

· Picco di flusso  almeno fino 80  L/min

· Impostazione di una frequenza respiratoria minima garantita

· Impostazione di volume minimo garantito regolabile

· trigger inspiratorio a flusso e/o a pressione regolabile

· Trigger espiratorio regolabile (PSV)

· Volume corrente almeno  da 100 a 1500 ml

· Frequenza respiratoria da 1-5 a 40 atti/min, fino a 60 pediatrico) 

· Tempo di inspirazione da 0,3 a 3 sec (100 lpm)

· Allarmi,  visivi e sonori, di volume, pressione massima, minima, apnea e disconnessione

· Visualizzazione “in tempo reale”  dei principali parametri ventilatori paziente (PS, FiO2, Vt espiratorio ,Vt inspiratorio (opzionale), Vmin, Fr, rapporto I/E o Tinsp,attivazione paziente).

· Visualizzazione grafica “in tempo reale” delle curve di pressione e flusso.

· Blocco accesso ai comandi

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Sensore della FiO2 erogata 

· Dotato di accumulatori interni , con almeno quattro ore di autonomia, e accumulatori esterni supplementari

· Non necessità di aria compressa

· munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
· Altre caratteristiche
	


Allegato 3.11

SCHEDA LOTTO 11

Altra Ventilazione alte prestazioni  non invasiva < 16/ore
Ventilatore  di tecnologia avanzata, prescritto dallo specialista con aggiunta di relazione attestante la specifica necessità del paziente non realizzabile con nessun’altra apparecchiatura disponibile negli altri lotti.

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Applicazioni adulto/pediatrico, invasivo/non invasivo, applicabile per cure intensive a breve e lungo termine.

· PESO CONTENUTO < 7 KG -( +20%),  COMPRENSIVO DI  BATTERIA ESTERNA”), facilmente trasportabile

· Munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Possibilità di controllo pressione, controllo volume con modalità PSV, PCV, CMV,SIMV  pressione  e volume.

· Volume corrente da 50 a 2000 ml

· Frequenza respiratoria regolabile da 0 a 80 atti/min

· Tempo di inspirazione da 0,3 a 3 sec 

· PEEP interna da  0 fino a 20 cm H2O

· Trigger  inspiratorio a flusso 

· Picco di flusso garantito almeno fino a 160 lpm

· Tempo di apnea regolabile

· Regolazione supporto pressione fino a 60 cm H2O

· Allarmi  visivo e sonoro di apnea

· Allarme visivo e sonoro di  disconnessione.

· Allarmi visivo e sonoro di alta e bassa pressione

· Allarmi visivo e sonoro su Vt corrente min , max e V minuto

· Allarme visivo e sonoro di bassa ed alta FR

· Allarme visivo e sonoro di malfunzionamento tecnico

· Allarme visivo e sonoro di alimentazione

· Display integrato o stazione di monitoraggio per visualizzazione parametri, curve e trend possibilmente a colori.

· Monitoraggio di  pressione inspiratoria di picco, pressione media delle vie aeree, PEEP, frequenza respiratoria, pressione corrente, volume corrente,FIO2 erogata, volume minuto, rapporto I/E, picco di flusso, resistenza e compliance.

· Possibilità di erogare FiO2 da 21 % a 100% con sorgente di O2 alta e  bassa pressione.

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Flessibilità di dotazioni  accessorie.

· Dotato di accumulatori interni con durata > 2 ore e accumulatori esterni supplementari di peso contenuto ( < 0.5 kg e con durata > 4 ore).

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
· Altre caratteristiche

 
	


Allegato 3.12
SCHEDA LOTTO 12

Altra Ventilazione alte prestazioni  invasiva > 16/ore
Ventilatore  di tecnologia avanzata, prescritto dallo specialista con aggiunta di relazione attestante la specifica necessità del paziente non realizzabile con nessun’altra apparecchiatura disponibile negli altri lotti.

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Applicazioni adulto/pediatrico, invasivo/non invasivo, applicabile per cure intensive a breve e lungo termine.

· PESO CONTENUTO < 7 KG -( +20%),  COMPRENSIVO DI  BATTERIA ESTERNA”), facilmente trasportabile

· Munito di borsa portatile, per consentire  di continuare la ventilazione durante spostamenti in carrozzina,

· Possibilità di controllo pressione, controllo volume con modalità PSV, PCV, CMV,SIMV  pressione  e volume.

· Volume corrente da 50 a 2000 ml

· Frequenza respiratoria regolabile da 0 a 80 atti/min

· Tempo di inspirazione da 0,3 a  3 sec 

· PEEP interna da  0 fino a 20 cm H2O

· Trigger  inspiratorio a flusso 

· Picco di flusso garantito almeno fino a 160 lpm

· Tempo di apnea regolabile

· Regolazione supporto pressione fino a 60 cm H2O

· Allarmi  visivo e sonoro di apnea

· Allarme visivo e sonoro di  disconnessione.

· Allarmi visivo e sonoro di alta e bassa pressione

· Allarmi visivo e sonoro su Vt corrente min , max e V minuto

· Allarme visivo e sonoro di bassa ed alta FR

· Allarme visivo e sonoro di malfunzionamento tecnico

· Allarme visivo e sonoro di alimentazione

· Display integrato o stazione di monitoraggio per visualizzazione parametri, curve e trend possibilmente a colori.

· Monitoraggio di  pressione inspiratoria di picco, pressione media delle vie aeree, PEEP, frequenza respiratoria, pressione corrente, volume corrente,FIO2 erogata, volume minuto, rapporto I/E, picco di flusso, resistenza e compliance.

· Possibilità di erogare FiO2 da 21 % a 100% con sorgente di O2 alta e  bassa pressione.

· Possibilità di uscita digitale verso PC per scarico dati su software dedicato

· Flessibilità di dotazioni  accessorie.

· Dotato di accumulatori interni con durata > 2 ore e accumulatori esterni supplementari di peso contenuto ( < 0.5 kg e con durata > 4 ore).

· Rumorosità non superiore a 30 dB (+ 20%)
· Altre caratteristiche
	


Allegato 3.13

SCHEDA LOTTO 13
Apparecchio per assistenza alla tosse;

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Temporizzazione automatica,  manuale e a trigger

· Pressione positiva fino ad almeno +60 cmH20 (+/- 20%)
· Pressione negativa fino ad almeno -60 cmH20 (+/- 20%)
· Possibilità di regolare il flusso di inalazione

· Eventuale possibilità di sovrapporre una oscillazione alla curva di pressione terapeutica

· Dotato di batteria 
· Leggero e trasportabile

· A corredo, fornire aspiratore di secrezioni con alimentazione a rete o batteria a seconda della prescrizione medica

· Altre caratteristiche
	


Allegato 3.14

SCHEDA LOTTO 14

Ventilatore a pressione negativa (poncho o corazza)

APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________

	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	•
Pressione negativa di inspirazione de -5 a -99 cm H20

•
Pressione negativa di espirazione da +99 a -25 cm H20

•
Modalità di ventilazione in negativa continua, controllata, assistita/controllata, assistita con plateau, controllata/sincronizzata

•
Rapporto I/E regolabile 5:1/1:99 . FR 1-50/min

•
Trigger regolabile

•
Funzione auto apprendimento

•
Peso inferiore a 10 kg

•
Display per visualizzazione parametri e visualizzazione grafica delle pressioni

•
Alimentazione a rete con possibilità di batteria esterna

•
Blocco accesso impostazione parametri

•
Allarmi assenza di rete, bassa ed alta pressione, malfunzionamento, compensazione altitudine, funzione “deep sigh” (sospirone)


Altre caratteristiche
	


Allegato 3.15

SCHEDA LOTTO 15
Apparecchio per mobilizzazione di secrezioni con sistema oscillatorio o NOTA BENE: Tali apparecchi potranno esser forniti solo su richiesta specialistica motivata a seguito della  comprovata inefficacia degli apparecchi disponibili al lotto 13.
APPARECCHIATURA PROPOSTA _________________________________________
	Caratteristiche 
	Caratteristiche apparecchiatura proposta

	· Possibilità di disostruzione bronchiale con metodica oscillatoria (percussiva)  ad alta frequenza (HFO) esterna ( mediante maglia a tenuta, giubbetto o corazza) od  interna, o con metodica vibratoria, sia in ambito adulto che pediatrico.

· Utilizzabile anche per pz tracheostomizzati.

· Peso max 10 kg

· Trasportabile 

· Accessori per il corretto funzionamento in relazione alla tipologia di apparecchio              proposto (giubbetto a tenuta o corazza di varia misura, boccaglio, dischi spugnoso o rigido di varia misura, maschera, circuiti, filtri etc).
	


SCHEDA LOTTO 99

Prestazioni di assistenza infermieristica

PROPOSTA DI ESPLETAMENTO DEL SERVIZIO : RELAZIONARE
	Le prestazioni che devono essere garantite sono:
	INSERIRE SI E RALAZIONARE CON DOCUMETO SEPARATO

	· Esecuzione della terapia giornaliera, parenterale o per os, 

· Educazione sanitaria della famiglia

· Segnalazione di malfunzionamento delle strumentazioni tecniche

· Igiene e mobilizzazione della persona 

· Medicazione e gestione delle stomie 

· Aspirazione tracheobronchiale in pazienti con tracheostoma

· Medicazione e gestione Porth-cath/CVC

· Gestione e sostituzione di cateteri vescicali e SNG

· Controllo e gestione terapia con microinfusori / elastomeri 

· Effettuazione di clisteri evacuativi

· Rilevamento parametri strumentali

· Controllo dei parametri vitali 

· Aggiornamento diario clinico

· Le prestazioni includono inoltre quanto, pur non indicato in elenco, rientra comunque tra i compiti infermieristici.

· Su richiesta, deve essere garantita, infine,l’effettuazione di   emogasanalisi a domicilio.
	


Allegato 3.100

SCHEDA LOTTO 100

•
ossigeno medicinale FU liquido,

•
ossigeno  medicinale  FU, a 200 BAR in bombole  d’acciaio

•
mediante concentratore di ossigeno FISSO,

•
mediante concentratore di ossigeno PORTATLE.

CARATTERISTICHE TECNICHE

	1.
Caratteristiche qualitative dell’ossigeno
	

	Farmaco ossigeno AIC in forma liquida e gassosa (eccezionalmente, su esplicita richiesta della ASL, nei casi particolari in cui occorra  fornire  al paziente  una bombola di riserva di O2 gassoso), ai sensi del D.Lgs. 219/06 e s.m.i.

La qualità dell’ossigeno terapeutico fornito dovrà essere non inferiore a 99,5% V/V di ossigeno e dovrà rispondere a tutte le caratteristiche e i saggi di purezza prescritti dalla Farmacopea Ufficiale Europea e successive modifiche e/o integrazioni.
	


	2.
Contenitori criogenici
	

	•
Unità base: contenitore criogenico in acciaio inox per ossigeno liquido, della capacità compresa tra i 31 e i 45 litri, in grado di erogare flussi regolabili da 0,25 a 6 litri/min, secondo la posologia prescritta, idonei alla ricarica delle unità portatili; dotato di valvole di sicurezza conformi alle norma di legge, in particolare per quanto riguarda il trasporto.

Saranno a carico della ditta gli accessori necessari alla somministrazione della terapia, compresi la base carrellata, tubo di erogazione di almeno 8 metri e prolunga di lunghezza adeguata alle caratteristiche abitative del paziente, occhialini nasali, maschere, sistemi di Venturi e quant’altro necessario o prescritto, da sostituire (in confezione sigillata) ogni tre mesi o dietro richiesta del centro prescrittore o del referente aziendale per il servizio di OTLT e comunque in caso di rottura, a carico della Ditta aggiudicataria.

•
Unità portatile (stroller): contenitore criogenico con capacità compresa tra 1 e 2 litri di ossigeno liquido e peso pieno non superiore a 5,5 Kg.. Ogni tre mesi la Ditta avrà l’obbligo di verificare la precisione dei flussi in uscita del contenitore criogenico portatile mediante flussometro in dotazione al tecnico addetto alla manutenzione.

Il contenitore portatile dovrà inoltre avere le seguenti caratteristiche:

-
Sistema di erogazione in grado di assicurare un flusso di ossigeno  compreso tra 0,5 e 6 litri/minuto;

-
Indicatore del livello di autonomia, a perfetta sensibilità;

-
A perfetta tenuta di gas e di forma ergonomica;

-
Dotato d'idoneo accessorio per il trasporto (bretella per il trasporto a spalla, zaino con spallacci, carrello),
I contenitori di ossigeno dovranno avere un livello tecnologico adeguato alle necessità dei pazienti, essere di recente produzione, in perfetto stato di efficienza e conformi alle vigenti normative comunitarie relative ai dispositivi medici.

I contenitori criogenici utilizzati per la consegna a domicilio dell’ossigeno terapeutico devono essere preventivamente sottoposti a idonea igienizzazione.


	


	3.
Bombole per ossigeno (in casi particolari e su  esplicita richiesta della asl, di  fornire  al paziente ad es. una bombola di riserva di o2 gassoso)
	

	Bombole per ossigeno in forma compressa, con un contenuto di ossigeno compreso tra i 3000 e 6500 litri (ossigeno compresso a 200 bar a 15°).

Le bombole dovranno essere complete di riduttore munito di flussimetro, con portata da 0,5 a 10 litri/min, e umidificatore. Dovranno essere conformi alla normativa vigente (ogiva e corpo colore identificativo gas contenuto, punzonatura, stampigliatura).
	


	4. Concentratori
	

	4.1 CONCENTRATORI FISSI
	

	· Alimentazione elettrica: 220 V, monofase 50 Hz con terra, 0,4 kW -  consumo di energia 350-400W;
· Flusso:

· da 1 L/min a 4 L/min:  95% ± 3% (ossigeno)

· 5 L/min:.................... 90% ± 3% (ossigeno)

· Pressione O2 in uscita: 60 kPa, preferibilmente
· Dosaggio flusso: 0,5 L/min

· Indicatore di portata: 0,5-5,5 L/min

· Indicatore di stato: concentrazione inferiore all’ 82%

· Rumorosità: ≤ 50 dB(A) ad 1 metro
· Allarmi: ottico e acustico, in caso di guasto (pressione insufficiente, mal funzionamento elettrico, caduta di alimentazione);
· Tubo flessibile: max 20 metri
· Il concentratore dovrà essere corredato di bombola di ossigeno  compresso che consenta di assicurare la prosecuzione della terapia in caso d'interruzione dell’energia elettrica. Le bombole dovranno essere complete di riduttore munito di flussimetro, con portata da 0,5 a 10 litri/min, e umidificatore, e avere capacità di litri 14, per un contenuto di circa 3 mc di ossigeno. Le bombole dovranno essere conformi alla normativa vigente (ogiva e corpo colore identificativo gas contenuto, punzonatura, stampigliatura).
· filtri: il concentratore dovrà essere dotato di opportuni filtri antipolvere e filtri biologici, da controllare almeno mensilmente e da sostituire almeno ogni tre mesi e ad ogni cambio di utente nel corso degli interventi di manutenzione ordinaria a carico della ditta aggiudicataria(la situazione sarà verificata di volta in volta, sulla base della situazione che sarà effettivamente riscontrata e sulle reali capacità del paziente e del caregiver).
La Ditta dovrà inoltre:

· effettuare una verifica sull’idoneità ambientale prima dell’installazione di un’apparecchiatura di questo tipo a domicilio,
· installare l’ugello attuata dalla Ditta in conformità alla prescrizione medica per il paziente;

· fornire istruzioni all’uso del paziente o del “caregiver” sulle procedure di utilizzo e sui potenziali rischi nell’uso,

· effettuare tutte le operazioni di manutenzione preventiva per la sostituzione dei filtri e altre parti meccaniche usurabili oltre che dei controlli periodici di sicurezza (tipicamente con intervallo due anni), a garanzia del mantenimento delle prestazioni e della sicurezza del dispositivo nel tempo,

· fornire anche tutto il materiale di consumo necessario alla somministrazione della terapia e tutto quanto necessario per l’uso delle apparecchiature in quantità adeguata al tipo di fabbisogno del paziente.


	

	4.2. CONCENTRATORI MOBILI
	

	· Flusso: da 1 L/min a 3 L/min: 90% +/- 3%; 

· Tecnologia pulsata (auspicabile)
· Dosaggio flusso: 0-3 L/min max 5 L/min

· Indicatore di portata: 0,5-3,0 L/min

· Indicatore di stato: concentrazione inferiore all’ 82%

· Rumorosità: ≤ 50 dB(A)

· Allarmi: ottico e acustico, in caso di guasto

· Allarme batteria scarica

La Ditta dovrà inoltre:

-
fornire istruzioni all’uso del paziente o del “caregiver” sulle procedure di utilizzo e sui potenziali rischi nell’uso,

-
effettuare tutte le operazioni di manutenzione preventiva per la sostituzione dei filtri e altre parti meccaniche usurabili oltre che dei controlli periodici di sicurezza (tipicamente con intervallo due anni), a garanzia del mantenimento delle prestazioni e della sicurezza del dispositivo nel tempo,

-
fornire anche tutto il materiale di consumo necessario alla somministrazione della terapia e tutto quanto necessario per l’uso delle apparecchiature in quantità adeguata al tipo di fabbisogno del paziente.
	

	5.
Umidificatori
	RELAZIONARE

	L’apparecchiatura previsto in questa voce dovrà possedere tutte le caratteristiche tecniche e validazioni regolamentari del settore (tipo Aerodyne).
	


	6.
Saturimetri
	RELAZIONARE

	Saturimetro, in casi selezionati, come da prescrizione del centro di riferimento aziendale
	


	7
Materiale consumabile
	RELAZIONARE

	I materiali consumabili dovranno avere un livello tecnologico adeguato alle necessità dei pazienti, essere nuovi, confortevoli e conformi alle vigenti normative CE relative ai dispositivi medici.

La Ditta aggiudicataria è tenuta a fornire i materiali a perdere (occhiali nasali, cateteri nasali, maschere di Venturi, maschere con reservoir, cateteri trans-tracheali ed ogni altro elemento necessario al trattamento domiciliare dell’utenza ammessa alle terapie domiciliari oggetto dell'appalto) e al loro periodico reintegro, almeno mensile o secondo quanto stabilito nelle procedure aziendali.
	


