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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 71 del 21/01/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Acquisizionedi n.1 Ecografo Portatile specifico per repere vascolare per il Reparto
di Pediatria nell’ambito del progetto regionale “ Umanizzazione delle cure
Pediatriche”.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: Acquisizione di n.1 Ecografo Portatile specifico per repere vascolare per il Reparto di Pediatria
nell’ambito del progetto regionale “Umanizzazione delle cure Pediatriche”.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti finalizzati
all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i.

PREMESSO CHE

- ein essere il Progetto Regionale di Umanizzazione delle Cure Pediatriche Linea Progettuale 8.1
Sviluppo dei processi di umanizzazione all’interno dei percorsi assistenziali anno 2013, dal
Titolo “Analisi e implementazione dei processi di Umanizzazione dei percorsi assistenziali nelle
strutture di ricovero pediatrico della Regione Campania, Decreto 105 dell’11.10.14 (BURC n.
70 del 13.10.14);

- P’AOU San Giovanni Di Dio e Ruggi D’Aragona Di Salerno e I’A.O.R.N. Santobono —
Pausillipon di Napoli sono Aziende capofila del succitato progetto.

- Il Dr. Elpidio Tierno e stato individuato quale referente aziendale del suddetto progetto per
conto dell’AORN Sant’Anna e San Sebastiano di Caserta;

CONSIDERATO

Che il Dr. Pietro Vairo, Direttore della Clinica Pediatrica del’AOU S. Giovanni di Dio e Ruggi
D’Aragona, ha comunicato con nota del 09.10.2019 (All.1), che ’A.O.U. S. Giovanni di Dio e
Ruggi D’ Aragona, in quanto Ente cassiere, nell’ambito del “Progetto Regionale di Umanizzazione
delle Cure Pediatriche in ospedale, ha proceduto ad esperire gara per 1’acquisizione di Ecografi
Portatili per tutte le aziende facenti parte del progetto, aggiudicando per I’A.O. di Caserta un
ecografo portatile;

VISTE

- La deliberazione dell’AOU S.Giovanni di Dio e Ruggi D’ Aragona, n. 599 del 07.08.2019;

- La scheda tecnica dell’Ecografo Portatile specifico per repere vascolare (All.2);

- La nota prot. n. 28955/i del 07.05.2019 (All.3) dell’Unita Operativa di Pediatria a firma del
Direttore di Dipartimento, del Direttore UOC Pediatria e del Dr. Elpidio Tierno di accettazione
dei beni acquisiti dall’A.O.U. San Giovanni di Dio e Ruggi D’Aragona di cui sopra per un
valore economico complessivo di € 19.407,57 oltre Iva;

RITENUTO
- pertanto, che si possa procedere all’acquisizione del suddetto ecografo portatile;

Attestata
la legittimita della presente proposta di deliberazione, che é conforme alla vigente normativa in materia;

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

PROPONE

1. di disporre per I’acquisizione di n.1 ecotomografo palmare portatile acquisito a seguito di gara
espletata dall’A.O.U. San Giovanni Di Dio e Ruggi D’Aragona, nell’ambito del “progetto
regionale di umanizzazione delle cure pediatriche in ospedale, per ’AORN S. .Anna e San
Sebastiano di Caserta,;

2. di prendere atto:

- che é referente della procedura de qua il Dr. Elpidio Tierno dell’UOC Pediatria, che dovra
prendere contatti con I’A.O. U. San Giovanni di Dio E Ruggi D’Aragona, per definire le
modalita di consegna;

- che I’Ingegneria Clinica dell’AOU San Giovanni di Dio e Ruggi D’Aragona si fara carico
della procedura di verifica della consegna e del collaudo di conformita;

3. di prendere atto altresi, che al pagamento provvedera direttamente I’AOU San Giovanni di Dio
e Ruggi D’Aragona, quale Ente Cassiere del progetto di che trattasi e che pertanto il presente
provvedimento non comporta oneri per questa Azienda;

4. di demandare all’lUOC Provveditorato ed Economato la procedura relativa all’acquisizione al
patrimonio aziendale del suddetto ecotomografo, da determinarsi ai sensi dell’art.115 del
Regolamento di contabilita e di Amministrazione, con relativa inventariazione e assegnazione
alla Uoc Provveditorato ed Economato;

5. di trasmettere copia del presente atto, oltre che al proponente, all’UOC pediatria e al responsabile
della prevenzione della corruzione, per quanto di rispettiva competenza e al collegio sindacale
come per legge;

6. di dichiarare la presente immediatamente eseguibile.

IL DIRIGENTE AMMINISTRATIVO
Dott.ssa Tiziana Simone

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
Dott.ssa Antonietta Costantini

Vista la suestesa proposta di deliberazione, si esprime parere favorevole

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
awv. Carmine Mariano
nominato con D.G.R.C. n. 393 del 06/08/2019
insediatosi nelle funzioni in data 12/08/2019, giusta deliberazione CS n°1 del 12/08/2019

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C. Provveditorato Economato
Acquisito il parere favorevole del Sub Commissario Amministrativo e del Sub Commissario Sanitario sotto
riportati:

Sub Commissario Amministrativo Gubitosa Gaetano

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
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“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Sub Commissario Sanitario Dott.ssa Antonietta Siciliano

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C.
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario e dal Direttore Amministrativo;

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per ’effetto, di:

1. DISPORRE per I’acquisizione di n.1 Ecotomografo palmare portatile acquisito a seguito di
gara espletata dall’A.O.U. San Giovanni di Dio e Ruggi D’Aragona, nell’ambito del
“Progetto Regionale di Umanizzazione delle Cure Pediatriche in ospedale;

2. PRENDERE ATTO

0 che é referente della procedura de qua il Dr. Elpidio Tierno dell’UOC Pediatria che dovra
prendere contatti con I’A.O. San Giovanni di Dio per definire le modalita di acquisizione
dei beni, in questione;

o che I’Ingegneria Clinica dell’AOU San Giovanni di Dio e Ruggi D’Aragona si fara carico
della procedura di verifica della consegna e del collaudo;

3. PRENDERE ATTO ALTRESI, che al pagamento provvedera direttamente I’AOU San
Giovanni di Dio e Ruggi D’Aragona, quale Ente Cassiere del progetto di che trattasi e cge
pertanto il presente provvedimento non comporta oneri per questa Azienda;

4. DEMANDARE all’'UOC Provveditorato ed FEconomato la procedura relativa
all’acquisizione al patrimonio aziendale del suddetto ecotomografo, da determinarsi ai sensi
dell’art.115 del Regolamnto di contabilita e di Amministrazione, con relativa inventariazione
e assegnazione alla Uoc Provveditorato ed Economato;

5. TRASMETTERE copia del presente atto, oltre che al proponente, al’UOC Pediatria e al
Responsabile della Prevenzione della Corruzione, per quanto di rispettiva competenza e al
Collegio Sindacale come per Legge;

6. DICHIARARE la presente immediatamente eseguibile.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Avv. Carmine Mariano

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
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ALLEGATO N.zs

ART. 5 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

d) Relazione tecnica/illustrativa “delle apparecchiature offerte che dovra essere
corredata di tutti gli elementi utiti ai fini della valutazione delle apparecchiature stesse.
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FUJIFILM SonoSite

Ecotomografo portatile FUJIFILM SonoSite iViz

L'ecografo palmare portatile di ultima generazione SonoSite iViz rappresenta un approccio
totaimente rivoluzionario all'ecografia, le cui caratteristiche sono concepite per un utilizzo
presso il “Point of Care” in ambito ospedaliero e extra-ospedatiero. I sistema offre un elevata
risoluzione delle immagini sia con sonde superficiali ma anche con sonde di profondita.

I sistema consente esami ecografici di tipo diagnostico che procedurale permetiendo Fuso
nelfa pit ampia serie di condizioni operative. Le dimensioni ridotte non infiuiscono sulle
eccezionali prestazioni di imaging. iViz combina a tecnologia DirectCiear, I'elaborazions
avanzata dellimmagine {SenoHD3) e una visualizzazione ad alta risoluzione per fornire fa
migliore qualita dimmagine. Per le sondé di profondita C21v e CB0v vi & a tecnologia
DirectClear & un processo innovativo in attesa di brevetto che cleva ie prestazioni dei
trasduttori migliorandone la penetrazione e la risoluzione del contrasto, nonché aumentando
fa nitidezza della risoiuzione dei dettagii.

o lltempo di accensione e piena funzionalitd del sistema & inferiore a 357 siaa
sonda precedentemente inserita sia a sonda inserita successivamente (plug-and-

play). '
Il ripristino dalla funzione di stand-by & immediato.



FUJIFILM SonoSite

o I sistema iViz permette lnserimento dei dati paziente (sia da tastierg integrata che
da APP lettore a codice a barre) sia ad inizio che a fine esame per far fronte ai cas;j
di urgenza.
Tra i datifreferto paziente & possibile inserire anche note vocali.

o Deotato di batteria 3 lunga durata (1 ora di utilizzo, con scansioni continue, sia color
che B mode), intercambiabiie, con sistema di ricarica avente due slot disponili. i

Caricabatteria “Dual Charger” a 2 slot, alimentato alimentato da apposito adattatore.
Il caricabatteria Dual Charger é alimentato in ingresso a 15V cc - 3.3A

o Tempi di ricarica da alimentazione elettrica di rete (dallo stato di totale scatica) di 120
minuti.

o Numero di cicli di carica deifa batteria: 300 ad una capacita del 75%

o H sistema supporta I'utilizzo di sonde multifrequenza, a banda larga, ad elevato
numero di cristalli con frequenza indipendenti e selezionabili dall'operatore (Res-
Pen).

o Visualizzazione delio stato di carica della batteria syl display espressa in percettuale
& a led colore sul caricabatteria Dua| Charger.

o i sistema & dotato di completa connettivita per Ia frasmissione del referin paziente
(dati anagrafici, clips, immagini, referto, note vocali) verso la centrale operativa,
tramite e-mail, cloud. Wi-Fi, USB, per mezza di connessione sicura e nel rispetto
della privacy.

Norme di pricacy e sicurezza:
v Health Insurance and Portability and Accountability Act (HIPAA).
45 CFR 160, Requisiti amministrativi generali.
45 CFR 184, Sicurezza e privacy.
lEC TR 80001-2-2, Applicazione di gestione dei rischio per reti che
- incorporano i dispositivi medicali — parte 2-2: guida per ia divuigazione e Ia
comunicazione delle esigenze dj sicurezza dei dispositivi medicali, dej rischi e
dei controlli {2012).
Norme Wireless:
v EN 301893
v EN 300 328

SURNRY



FUJIFILM

v
v

Sonolite

EN 62311:2008
EN 62209-2

Possibilita di connessione VPN {Virtual Private Network)
Sicurezza.

v

i presente dispositivo non dispone di porte aperte in ascoito per Pinterfaccia
WLAN. Un'entita rete non pud avviare una connessione al sistema SonoSite
iViz dalla WLAN, Tuttavia, i sistema SonoSite iViz puo avviare una
connessione ai server su WLAN e non solo.

La porta USB SonoSite IViz pud essere utilizzata solo per esportare i dati in
una memory stick USB. i computer che accede al sistema atiraverso la porta
USB e bloccato.

L e seguenti porie TCPAP sono utilizzate per la comunicazione in uscita verso
ja WLAN: '

Porta per la comunicazione DICOM (specificato daii'utente nelle impostazion
di sistema; in genere la porta 104, 2762 0 11112)

Porta 443 per i traffico crittografaio verso Tricefy, server time/Web HTTPS
Porta 80 per i server Web HTTP

bzt via il gnalis & ratnoriativie
Ak sk miaTe Frioaly

. PRCSA di o madaie

5 1l sistema & particolarmenie maneggevole (peso 570 gr, batteria inclusaj e le
singole sonde pesano 240 gr.

o Lecografo e particolarmente affidabile e resistente agfi urti ed alle vibrazioni: il
sistema, contenuto nella custedia protettiva, ed i trasduttori superano il drop-test
dall'altezza di 1 metro. Viene fornito con 36 mesi di garanzia full risk on site.



FUJIFILM SonoSite

o Immagini e video possono essere registrate ed esportate in formato DICOM (Store
and Modality Work List), inviate al PACS aziendale. |l sistema permette inoitre la
comunicazione con EMR {Efectronic Medical Record) Synapse per {a comunicazione
bidirezionale della cartella clinica.

o |l sistema esporta in formato compatibile con PC e non € necessario alcun software
per la visualizzazione, I'elaborazione, 'archiviazione e l'esportazione dei dati.

o Zoomiingrandimento di aree dellimmagine a display, selezionate dail'operatore sia
durante la scansione, da immagine “congelata” e da immagine in archivio.

o Display multistrate antiriflesso e faciimente sanificabile, vedi documento allegato
“iViz-display muitistrato™
| 0 schermo touch-screen & faciimente pulibile e completamente disinfettabile e puo
operare con 'uso di guanti protettivi e/o con coperture sterili.

o La tecnologia DirectClear, gli algoritmi di elaborazione avanzata dellimmagine
{SonoHD3) ed un display ad alta riscluzione (1920x1200 pixel) garantiscono
Iecceliente qualita ecografica propria dei sistemi FUJIFILM SonoSite.
Lottimizzazione dell'immagine si ottiene in modo immediate e semplificato grazie al
Software proprietaric SenoADAPT che permette un settaggio automatico dei
parametri in relazione alla variazione deila profondita di scansione (THI, zone focai,
sonoHD, dynamic range, compressione, mappatura, smoothing laterale ed assiale,
persistenzaj.

o i sistema di memorizzazione interna di immagini avviene tramite supporto a tecnologia
di tipo SSD (Solid State Drive) mediante memoria integrata Flash di 64GB.

Possibiiita di memorizzare 250.000 immagini 0 4.000 o filmati da 4 secondi.

o Dotato delle metodiche di scansione M-Mode, B-Mode e Color doppler, presenti su
tutte e sonde disponbiii ed in grado di eseguire sia misurazioni di base (distanza,
ellisse, fraccia manuale, area) che calcoli avanzati specifici per applicazione:

Ostetricia/ginecologia/fertilita: peso fetale stimato, termine previsto, indice.
Cardiologia: frazicne di eiezione, riduzione della frazione, volume, area.

o Le sonde dispenibili utilizzabili con il sistema iViz sono:
v Sonda P21v Phased Array ( optional )per ia visualizzazione degli organi
profondi
»  Preset preimpostati disponibili:
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v Addome
¥ Cardiologia
¥ Polmene
v QOstetricia
= Profondita di acguisizione: 32 cm
» larga banda 1 MHz - 5 MHz
* Modalita THI (Tissue Harmonic Imaging)
v' Sonda L38v lineare per la visualizzazione strutture superficiali
= Preset preimpostati e non modificabili:
Poimone
Nervi
Parti Piccole
Arterie
Vene
Sene
Oftaimico
MSK
= Profondita di acquisizione: 8 cm
» larga banda 5 MHz ~ 10 MHz
»  Lunghezza array 38mm
«" Sonda C60v convex (opzionale)
= Preset preimpostati € non modificabiii:
v Addome
v Ginecologia
v MSK
v Nervi
v Ostetricia
= Profondita di acquisizione: 30 cm
» largabanda 2 MHz—5 MHz
* Modalita THi (Tissue Harmonic Imaging)
v' Sonda L25v fineare (opzionale)
= Preset preimpostafi @ non modificabiii;
Polmone
Nervi
Parti Superficiali
Arterie
Vene
Oftaimico
MSK
* Profondita di acquisizione: 9 cm
= Larga banda 6 MHz ~ 13 MHz
* lLunghezza array 38mm

AUANE NN NENRY

CLRR LSS

SonoSite
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Tutte le sonde possono essere immerse nei liquidi IPX-7, norma CEI EN 60529:
“‘Gradi di protezione degli involucri®) per una facile pulizia e sanificazione.

o II'sistema iViz & particolarmente adatto per un utilizzo aflinterno di elicotteri e dj
ambulanze ed & conforme alle seguenti normative:

v' Apparecchiature utilizzabili in volo - RTCA/DO-160G, Commissione tecnica
per le radio aeronautiche, Condizioni ambientali e procedure di prova per la
apparecchiature di bordo, baragrafo 21.0 Emissione dj energia a
radiofrequenza, categoria B. 118,

v 1l sistema ecografico & stato testato ed ¢ risultate conforme ai limitj di
compatibilita eletiromagnetica (EMC) per i dispositivi medicaii secondo gli
standard IEC 80601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014.

o]

L'ecografo ¢ particolarmente affidabile e resistente agli urti ed alle vibrazioni- i
sistema, contenuto nella custodia protettiva, ed i trasduttori superano il drop-test
dall’altezza di 1 metro.

Inoltre i trasduttori sono conformi ai test di vibrazione secondo o standard “Nori-
Operational Vibration Testing requirements of U.S. Department of Defense Test
Method MIL-STD-810G, Category 24" (documento allegato "D19301B iViz Test
caduta e vibrazioni”).

o

Batterie intercambiabili di facile e veloce aggancio/sgancio con sistema di ricarica a
due siot,

o | sistema supporta trasduttori dj tipo lineare, convex e phased array che possono
essere sostituti ad apparecchio acceso (plug-and-play) e vengono automaticamente
riconosciuti ed abilitati dal sistema. Ii connettore e proprietario (no USB) e richiede
una forza specifica per lo $gancio, al fine di garantire uno sgancio sicuro e non
accidentale (chiusura con clic, 10 Nw).

o}

L'ottimizzazione dellimmagine si ottiene in modo immediato e semplificato grazie ai
Software proprietario SoncADAPT che permette un settaggio automatico dei
parametri in relazione alla variazione della profondita di scansione (THI. zone focali,
sonoHD, dynamic fange, compressione, mappatura, smoothing laterale ed assiale,
persistenza).

Il fiusso di lavoro & semplice e intuitivo: & possibile effettuare git esami in modo
efficiente grazie a una semplice interfaccia ed allimpugnatura ergonomica che
consente ia regolazione delle impostazioni dell’immagine con un dito con la
stessa mano che sostiene i sistema.

Tale guscio permette anche una aggiuntiva protezione dagli urti e dagli eventi
accidentali.
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ART. 5 — DOCUMENTAZIONE TECNICA

b) Idonea documentazione tecnica (dépliant possibiimente a colori,
schede tecniche, ecc.)
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ima di una sola mano: SonoSite iiz é stato progettato per accompagnarvi
i richieste cliniche diagnostiche, tanto
combinando eccelienti prestazioni diimagng,

Un potente strumento diagnostico nel pa
ovunque sia necessario. Con iViz in tasca sarete pronti ad affrontare ie diffic
ai letto del paziente quanto sul campo, iViz offre questo valore aggiunto
mobilita e funzionamento ed ergonomia con una sola mano.




i

[

Le dirensiont ridotte non influiscona sulle eccezionali prestazioni di imaging. iz combina la tecnologia DirectClear,
Pelaborazione avanzata dellimmagine (SonoHD3) e una visualizzazione ad aita risoluzione per fornire la migliore
qualita d'immagine.

Proposta conf trasduttori P21ve Ca0v,

la tecnologia DirectClear & un processo
innovativeo in attesa di bravetio

che eleva le prestazioni del trasduttor
migliorandone la penetrazicne e la risoluzione
del contraste, nonché aumentanda la nitidezzs
della risoluzione dei dettagli.




[_FLUSSO DI LAYORO INTUITIVO.

« Semplice ed intuitivo per un
flusso di lavero snello,

. tnterfaccia utente per utilizzo
con yna sola mano.

+ Batterie intercambiabili.

internei Browser

{ewic via e-mak, analisi e memorizzazione
degh siudi mediante Tricely™

iz

Stamparde Wi-F

Ereite regnlasione dells impostazivel

delPimmaginr con: N e soia mano

PACS/Modalita lista di lavero

temuezzazione di olire 2000 sledi

£

N

fzofuziche da ¥,17

caile i

B

Connettivita semplificata

Lettare di codici a barre integrato per

recuperare | dati anagrafici del paziente, le liste

di lavoro e ghi studi
Esportazione degli studi tramite USB o RICOM
Stampa su stampant Bluetooth, WiFio uss

nvio via e-mail di immagini o archiviazione
su cloud

Collegamento a preziosi strumenti

di formazione integrati attraverso Fapplicazione

Sonofccess™ 2.0

Visualizzazione defle immagini mediante
ia porta HDMI

)



SONDE,

Sonosite progetta, produce e collauda in proprio t trasdutior, tenendg
Enostri trasduttori soddisfane rigorose specifiche
pertanto essere utilizzati con i

a massima fiducia negli ambienti pig impegnativi.

CE0V e £38v
5-2 MHz convex L 10-5 MHz fineare
Applicazioni: Applicazioni:

z, ginecelogia, M5K, nan,

Brofonditd di acquisizione; 32 cm-

DirectClear Technotogy.

Profondita di acquisizione: 30 cm

polmone, nend, pa
arierle, vene, sena,

Profonditd di acquisizione: 9 om

present! le reali esigenze dej clienti,
in termini di resistenza alle cadute ed agli schizzi e possonc

L25v

13-8 MHz lineare
Applicazieni:

anetie, polmone, M5 send,
oftalmica, pari: superfiiciaie, vere

Profonditd df acquisizione: 6 cm




DESCRIZIONS DEL FROBOTTC

Peso del sistema 570 g/1,25libbre,

Dimenstoni 18,3cmx 1L, 7emx 2,7
{lunghezza x profondita
x altezza)

bisplay display ad alta riscluzione da
17.8 ¢/ 7" 3 1920 x 1200 pixel,
schermuo tattite duale

Architettura android 05, Qualcomm,

Snapdragon Chipset, ASIC
proprietari di Sonosite

Gamma dinamica fina a 17048

Scala di grigi 256 livethl

Conformita

HIPAA set di strumenti completo
Ciasse EMC B

MODALITA DI HMAGING
In/imaging armonico tissutale (THi}/M-iodefCalor
Doppler basate sulla velocita/Color Pawer Doppler

Ci ABORAZIGNE DELLE IAMAGIN
Cttimizzazione dei tessuti SoneADAPT™
Tecnologia di imaging SoncohbD3
Funzignalita panoramica/zoom live 43
Guadagno e gamma dinamica
Tecnologia ColerHD™

Funziohaments ergonomice dell'interfaccia utente
ton una sela mano

Tasti di acquisizione immagini: anaiisi, report,
raerorizzazione fibmata, salvataggio immagine
Comandi colore: dimensioni/posiziane, angolo,
scala, Fusso e inversione

TRASDUTTORE

Banda largs/Multifrequenza:

Tecnologia DirectClear (P21ve CEv)

Array linzare, array convex e phased array
Marker linea centrale per procedure Out-DR-Plane
per | trasduttort ineari

TIFGLOGHA T ESAMI

addominale, seno, cardiacs, polmone, apparato
miscalo-scheletrico, nervi, astetricia, superficiale
e vascolare, oftalimica ¢ ginecologia

RESIGTENZA
Prove dhurto det sistema eseguite daun‘altezza dilm

Prove d'urte del trasduttor eseguite da an'altezza di L2 m

FUJIFILM

Value from Innovation

FLEAIFILM fizlia 5.pA.

55, K11 Fadara Supetiore B

2A062 {arnuses Sul Wavielio (810 TALY
Plrone: +39 2925141

wWEW ite comfit]

eal ool SPECIFIIPER LARPLILAZIONE
Ostetriciajginecologiaffertilita:
Misurazioni: wolume/distanzafellisseftraccia, G5,
CRL, sacco vitelling, BPD, HC, AL, FL, ML, A&FL
unghezzz della cervice, carveltetto

Calcoliz peso fetale stimata, teratine previsto, indice

del liguido amniotico, eta ecografica media

Cardiologia:

Misurazioni: distanza/ellisseftracciajarea, Rvitd,
YDy, IVad, LVDd, LYPWJ, Ry¥s, RVDs, BeSs,

D, LR, MR, AR - :

Cakeali: frazione di eiezione, riduzione delia frazione,
volume, area

M%?‘fé{}F{%ZZRzmi\EE;’VZSU:%UZZ&Z@?{% Ot
RRAGINI E FEMATE SULLD STRUMENTO
memoria interna Flash da 64 GB

Possikilita di memerizzare 250.00¢ immagini o 4,000
fitmati da 4 second:

Integrato con il flusso di lavero clinica Tricefy
Telemedecine

interfaccia EMR integrata per struttura gspedaliera
Mamerizzazione di filmati funghezza massima di
ogni fitmato: 60 secondi, prospettivafretraspettivaj
Esame dells immagini con scorrimente fing & 258
singoli fotogrammi

STHURENT! B MISURAZIONE | ANNOTAZION
25 cursor defla distanza, eflisse e traccia manuate
M-Mode: misuraziont di distanza ¢ tempo, calecio
delta freguenza cardiaca

Ftichette di testn selezipnabile dali'utente
Annotazioni specifiche per Papplicazione definite
dallutents

FEEMFILM SohoSite Sede Centrale Eurapea
FLLJIFIL SonoSite BY

Juap Geasinieweg 140

1114 AB Amsterdam

The Methestands

SONOSITE. il lugo SOROSHTE & WEZ 1] sono mrarchi e narcls segistzatt § FUIIFRM Soaosite, 10 in varie giutisdizioni.

FLIFILEE & en mzzchio e un ma

tin registrato di FLLJIFILAE Corporaifon in varie piusis cizioni.

Copyright & 2016 TLIIFILE Sanabize, g, Tuilh | <1l deervatl, Sogzetto a attEzihi.

COMMETTIVITA (GESTIONE BELBATE

EETERND

Funzionalita WiFi/MicrolSB/Bluelooth e stampa
&pfiware di archiviarione dei dati del paziente
sonoSite {PDAS) per immagine cablatafwireless,

gestione dei referti, gestione deile immagini DICOM*

{TCP/IP): memorizzazione € modalita worklist

Cestione immagini su workstation PC{TCPAR, USB)

Capacita di scrittura diretta su supporii di
memarizzazipne movihili 58 2.0, comprest it
formato DICOM fcompatibile con PCe MATE

Sono supportati i formati di esporiazione DICOM e
MPEG-4

Connattivita bidirezionaie tra EMR e sistema ad
ukErasiont

Utilizzo di Tricefy per inviare e-mail, analizzare e
memorizzare |e immagini sut cloud

COMNETTIVTAIPORTE DEL SISTEMA
Parte, videofaudio esterni:

\scita HOMI a display esterno
MicraHDmMi

Attoparlanti integrati

ALIMENTATOHE

Batteria intercambiabile ricaricabile ai polimen
di litio

CA: adatiatore universale, ingresso LU0 - 24UV A,
%0/60 Hz, uscita 5 CC

Tistti ghi abtel marchi sone progrieth dei rigpettivi propnztan.
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C) Questionario tecnico debitamente com

pilato (allegati 3 e
4 a seconda del lotto)
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LOTTO 1 - Ecotomografi palmari finanziati
di umanizzazione all'interno dei percorsi

QUESTIONARIO TECNICO/SCHED

A DI VALUTAZIONE
il progetto “Sviluppo di processi

con i
assistenziali” (Max punti 70/100)

Ditta costruttrice

FUJIFILM SoncSite, Lnc.
21919 30Th Drive Sk
Bothell, Washington 98021-3904 USA

Modelle offerto

SonoSite iViz

Ditta distributrice incaricata dell'assistenza tecnica

AV medical S.r.l.

Anno d'immissione sul mercato della apparecchiatura
offerts (indicare se ancora in produzione)

Anno immissione in Italia 2016
Sistema in produzione

Anno d'immissione sul mercofo dell'ultima versione

2018

4ol modello offerto

Descrizione

Caratteristiche proposte

Desgtinazione duso

SonoSite iViz & un ecografo palmare di ultima
generazione ad elevato potere risoiutivo per uso
diagnastico e procedurcle, ideate per esami
'‘Point of Care” che consente il collegamento di
varie tipologie di sonde ecografiche per
lesecuzione di esami, misurazioni e calcolit
Arterie, veng, vascolare, nervi, addominaie, seno,

cardiace,  polmone,  apparato muscolo-
scheletrico, ostetricia, superficiale, of falmico
ginecologia.

Il sistema & certificato per uso medicale
classificate  con  CND 211040103

ECOTOMOGRAFIL PORTATILE

TRASDUTTORI (Punteggio attribuibile Max 15/70 Punti)

Sonda lineare per uso pediatrico con range di freguenza
di circa 13 - 6 Mhz e profondita di acquisiziene di circa
6 cm (descrivere)

GonoSite L25v Sonda ecografica lineare
pediatrica di ultima generazione multifrequenza
da 2 Bem di appoggio con range di frequenza di
13-6 Mhz profonditd di acquisizione immaging
fino a 6crm.

Sonda robusta e resistente alie cadute con fest
i caduta da olire 1 metro di altezza con
certificazione Test Method MIL-STD-810G
Category 24 (si allega certificazione}.

o sonda & inclusa dei seguenti preset di
funzionamento: arferie, poimone, MSK, nervi
oftaimica, parti superficiale, vene.

Tl trasduttore & prowviste di linea centrale;
stampata per agevolare le procedure di accesso
venoso "Out of Plane”

{ « sonde & di classe IPX-7, pud essere quindi
complefamente immerse in acqua € sostanze;
chimiche/disinfettanti approvate.

T trasduttori di tipo lineare, convex e phased

array pessono essere sostitufi ad apparecchid)




acceso {plug-and-play) e vengono
futomaticamente riconosciuti ed abilitati dai
sistema. Il connettore & proprietario (no USRB) ¢
vichiede una forza specifica per lo sgancia, af
fine di garantire uno sgancio sicure e non
accidentale {chiusura con clic, 10 Nw),

La sonda & certificata per uso medicaie
classificate con CND Z1104018001 - SONDE
ECOGRAFICHE

Ergonamia (wireless o wired) peso ¢ dimensioni
{descrivere)

Senda ergonomica wired ad elevata ergonomia,
feggera, studiata per gii esami Point-Of-Care,
accessi venosi cve, picc. La sonda, & dotata di
dissipatore di calore infegrato, guesta evita
Pinstallaziene di ventole supplementari per]
evitare il surriscaldamento.

Nessuna interferenza con altre apparecchiature:
medicali presenti in sala operatoria e/o reparto,

Numers di canali in trasmissione ricezione (indicare)

64 in trasmissione e 64 in ricezione per un
totale di 128 canali

{descrivere)

Sonda lineare per adulti con range di frequenza di circq
10 - 5 MHz e profondita di acquisizione di circa 9 ¢m

SonoSite L38v Sonda ecografica lineare di
ultima generazione multifrequenza da 3,.8cm di
Gppoggic con range di frequerza di 10-5 Mhz
profendita di acquisizione immagine fine a 9em.

Sonda robusta e resistente dile cadute con test
di caduta da olfre 1 mefro di altezza con
certificazione Test Method MIL-STD-810G
Categery 24 (si allega certificazione),

La sonda & inclusa dei seqguenti preset di
unzicnamento: polmone, nervi, parti piccole,
rterie, vene, seno, oftaimica, MSK.

Il trasduttore & provvisto di linea centrale;
Stampata per agevolare le procedure di accesso
venoso "Out of Plane”

La sonde & di classe IPX-7, puc essere quirdi
completamente immerse in acqua e sostanze
chimiche/disinfettanti approvate.

L trasduttori di tipo lineare, convex e phased
(Array possonc essere sosfituti ad epparecchio
accese {(plug-and-play) e vengane,
automaticamente riconosciuti ed abilitati dal
sistema. Ii connettore & proprietario {rno USB) &
richiede una forza specifica per ie sgancio, al
fine di garantire uno sgancio sicuro e non
accidentate (chiusura con ¢lic, 10 Nw).

La sonda & certificata per uso medicale
classificata con CND Z1104018001 - SONDE
ECOGRAFICHE

Ergonomia {wireless o wired) beso e dimensioni
(descrivere)

Sonda ergonomica wired ad elevata ergonemia
leggera, studiata per gli esami Point-Of-Care,
accessi venosi cve, pice. La sonda, & dotata di
dissipatore di calore integrato, quests evitn
linstallazione di ventole suppiementari per




evitare il surriscaldamento.
Nessuna interferenza con altre apparecchiature,
medicali presenti in sala operatoria e/o reparfo.

Numero di canali in frasmissione e ricezione (indicare) 4 in trasmissione e 64 in ricezione per totale

di 128 canali

Sonda convex con range di frequenza di circa 5 . 2 Mhz|SonoSite C60v Sonda ecografica convex di
e profondita di acquisizione di circa 30 cm {descrivere) jaltima generazione muitifrequenza da 6cm di

appoggie con range di frequenza di 5-2 MhZ
profonditd di acquisizione immagine fino a 30cm]
Sonda robusta ¢ resistente alle cadute con test
di caduta da oltre 1 metro di aifezza con
certificazione Test Methed MIL-5TD-8106
Category 24 (si allega certificazione).

i o sonda & inclusa dei seguenti presef di
funzionamento: addome, ginecologia, MSK, nervi,
ostetricia

i trasduttore & prowviste di linea centraie
stampata per agevolare le procedure di accesso
Out of Plane” per nervi, drenaggi efc etc

{ o sonda supporta la DirectClear Technology, un
processo innovafivo in attese di brevetio che
cleva le  prestazioni  del trasduttori
migliorandone la penetrazione & la riseluzione del
contrasto, honché aumentande la nitidezza delld
risoluzione dei dettagh.

T trasduttori di tipo lineare, convex e phased
array pesseho essere sostituti ad apparecchio
accese (plug-and-play) e vengono
Lutomaticamente riconosciuti ed abilitati dal
istera. I} connettore & proprietario (ro USB) ¢
richiede una forza specifica per fo sgancio, af
fine di garanfire une sgancio sicuro & non
accidentale (chiusura con clic, 10 Nuw}.

ta sonde & di classe IPX-7, puo essere quindi
compietamente immerse in acqua & sostanze
chimiche/disinfettanti approvate.
La sonda 2 certificata per uso medicale]
classificata con CND Z1104018001 - SONDE
CCOGRAFICHE

Ergonomia (wireless o wired) pesc e dimensions
(descrivere)

Sonda ergonomica wired ad elevata ergonomia,
leggera, studicta per gli esami poin of care,
accessi venosi cve, pice. La sonda, & detata di
dissipatore di calore infegrafto, quesio evitd
linstallazione di ventole supplementari per
evitare H surriscoldamento.

Nessuna interferenza con altre apparecchiature
medicali presenti in sala operatoria e/o reparte.

Numere di canali in trasmissione e ricezione (indicare) 164 in trasmissione e 64 in ricezione per totale

di 128 canali

SISTEMI DI VISUALIZZAZIONE (Punteggio attribuibile Max 10/70 Punti)

Tipologia monitor {specificare):

CRT T TFY XL eh

Scherme led tattile duale certificato per use




medicale conforme ai requisiti TEC 60601-1 dil
Classe IT per produrre immagini estremomente
realistiche ed offrire livelli ecceziongli di
contrasto e immagini dettagliate con un angoio di
visione eccellente.

Lo schermo touch-screen & facilmente pulibile e
completamente disinfet+abile e pud operare con
l'uso di guanti protettivi sterili e non e/o con
coperture  sterili  {accessi venosi, midline,
micromidfine, PICC - V¢ )]

Display multistrato antiriflesso con gorilla glass
ad alta resistenza.

Dimensiane [poilici sulla diagonale]:

Display ad alta risoluzione da 7* (17.8 cm)

Risoluzione [in pixel]:

Rigoluzione 1.920 x 1.200 pixel

Formato (4/3, 16:9, altro)

Formate 16:9

Luminosita [cd/m?):

350 cd/m2

idecle per wuna elevata qualita di visione
deliimmagine, anche in situazioni di oscuritd e di
forte illuminazione.

La regolazione della luminosita pué essere fatta
sie in modalitd manuale che in modalitd
cutomatica  in funzione delle condizion
ambientali

Contrasto:

500:01

Gestione del contraste mediante intervallo
dinamico che controlla lintensita della Scala di
grigi  usata  rnelfimmagine. Un'impostaziene!
inferiore aumenta il contrasto dell'immagine,|
facendo apparire gli echi pitl fuminosi contro uho
sfondo pid scuro.

Unlimpestaziene superiore amplia la scala di grigi
risultando in un'immagine pid omogeneaq.

Gamma dinamica (indicare)

17048

Scala di grigi (indicare)

256 fivelli

Ergonamia e manegevolezza {desrivere)

SonoSite iViz & dotate di uno schermo tattile
duale medicale per utilizzo con mano dominante
dx e sx con comandi di gestione appositamente
collocate ol fine di eseguire la procedura con
Singela mano. Dotate di cornice in alluminio
speciale (lo stesso impiegato in geronautica) per
agevolare  [ergonomia dellg presa e g
maneggevolezza durante gii esami.

Peso [g]

970 grammi completo di batteria




Tnterfaccia utente per utilizzo con una sola mano
(descrivere)

Funzionamente  ergonomico dell'interfaccia
Litente con una sola mano. Operativita "one-
hand” per la completa gestione con und sola mano.
L'operatore con una sola mane ha accesso:
_Tasti di acquisizione immagini: analisi, report,
memorizzazione filmato, salvataggio immagine
_comandi colore: dimensioni/posizione, angolo,
scala, Fiusso e inversione,

Flusso di lavoro intuifive (descrivere}

esclusive:

Troltre l'operativitd & semplificafae immediata
attraverso una automatizzazione completa
deilimmagine che non necessita [intervento
delfoperatore grazie ale seguenti Tecnologie

SonoHD3 Imaging Technology
56ncADAPT Tissue Optimization Technology

Modagiita di favoro

{dispiay. £ importante inolire selezionare

x 2D

x M-Mode

x Ttmaging armonicae tissutale
x Color Power Doppler
xColor Doppler

xAltro {specificare)

1] sistema & completo di futie le modalita
soproelencate.

i o modalita 2D 2 la modalita di acquisizione deile;
immagini predefinita del sistema. Il sistema
visuaiizza echi bidimensionali tramite
fassegnazione di un fivello di luminositda basafo
sull ampiezza del segnale ecografico.
bor otterere immagini della migliore qualifd
possibile, & importante regolare correttamente
le impostazioni di luminosita, guadagno @
nrofondita, tipe di esame e angolo visudle del

ur'impostazione di ottimizzazione adatta dlle
proprie esigenze.

- M-Mode

M Mode mostra il movimento delle struffure
corporee e pud essere utilizzata per misurarel
lampiezza o la frequenza di quel movimento.

. Tmaging armenico fissutale

L'opzione Tissue Harmonic Imaging (THI) riduce]
eventuali ingombri e aumenta il conirasto e la
risoluzione spazidle,

- Color Doppier

Color Mode (Modalita colore) € usata per
visualizzare la presenza e la direzione del fiussc
ematico riportato su  unimmagine ZDh!
Tipicamente, il sangue che fluisce verso il
trasduttare & visualizzato in resso, mentre il




*

sangue che fluisce vie dal tresduttore &
mostrate in blu, sebbene questa visualizzazione
possa essere invertita,

E possibile modificare ia posizione, [e dimensioni
e la forma deila casella colore per

offenere limmagine migliore possibile. iViz
permette di regolare if guadagno alfinterno delia
Casella colore per gestire diverse condizioni
anatemiche e di flusse.

St pud la seala della seansione a colori per
visualizzare al meglio i vasi sanguigni a flusso
ridotte e quelli a flusso elevate. La scala di flusso
ematico corrente viene visualizzata nella parte
superiore sinistra delia finestra di scansione.
Un filtro a parete rimuove i segnali di ritorno af
di sotto di determinate frequenze preimpostate.
Questo aiuta nelleliminazione di segrali a bassa
frequenza e alta intensité che possono
interferire con la qualita di unimmagine.

- Color Power Dappler

Color Power Doppler & usata per visuclizzare g
bresenza e la direzione del flusso ematico
riportato su un'immagine 2D,

£ pessibile medificare la pasizione, le dimensioni
e la forma delia casella colore per

otfenere fimmagine migliore possibile. iViz
permette di regolare il guadagne allinterno delia
Casella colore per gestire diverse condizioni
anatomiche e di flusso,

Si pud la scala delle scansione a colori per
visualizzare al meglio i vasi sanguigni a flusgo
ridotto e quelli a flusso elevate. La scala di flussol
ematico corrente viene visuclizzata nelia partel
superiore sinistra della finestra di scansione.
Un filtro a parete rimuove i segnali di ritorno gl
di sotto di determinate frequenze preimpostate.
Queste aiuta nell'eliminazione di segnali a bassa
frequenza e alta intensitd che possono
interferire con la qualita di unimmagine.

- Altro (specificare) Il sistema 2 in grodo di
leffettuare caleoli e misurazioni:
Misurazioni: dis‘ranza/eiIisseff‘rcccia/c:rea,
RVWd, RVDd, IVSd, LVDd, LVPW4, RVWs,
RVDs, IVSs LVDs, LVPWs, MVA, AVA

Calcoli: frazione di eieziche, riduzione deila
frazione, volume, greq.

Misurazioni: voIume./dis‘ranm/ellissz/’rmccia,
G5, CRL, sacco vitelfino, BPD, HC, AC, FL, HL,
AFT, lunghezza delig cervice, cervelletto
Calcoli: peso fetale stimato, fermine previsto,
indice del liquido amnictico, etd ecografica
media.

Etichette di testo selezionabile dall'utente.




Annotazioni specifiche per l'applicazione
definite dall'utente.

Resistente alfurto (indicare)

xo 51 o NO
T} sistema e le sonde ecografiche sono
resistenti alf'urto da 1 metro di altezza
3i allega certificazione con Yest di
resistenza alla caduta da Imt di altezza
Test Method MIL-STD-8106, Category
24.

GESTIONE IMMAGINI (Punteggio attribuibile Mox 5/70 Punti} -

Memoria interna {Tipologia e dimensioniiGB]}

di ultima generazione di tipo flash memory per
Farchiviazione immagini/filmati in grado  di
memorizzare 250.000 immagini o 4.000 filmafi
da 4 secondi.

Clip store capability {possibilita di registrazione
di 30 secondi prima o 60 secondi dopo fevento -
(in pr’ospef?ivcfre’rr‘ospeﬁivc)

Modalita di archiviazione ed esportazicne delle
immagini (descrivere)

Lettore di codici @ barre integrato per
“Jrecuperare i dati anagrafici del paziente, Ie liste

Archiviazione su memortic interna;

Capacita di scrittura diretta su supporti di
memorizzazione rimovibili USB 2.0, compreso il
formato DICOM (compatibile can PC e MAC)
Tnterfaccia EMR infegrata per struitura
ospedalierc;

di favoro e gli studi.

Esportazione degli studi tramite USB o DICOM
Stampa su stampanti Bluetooth, Wit o USB
Tnvio via e-mail di immagini o archiviazione

sy cloud.

Visualizzazione dellz immagini mediante la porta
HDMI

Connettivita bidirezionale tra EMR e sistema ad
Uitrasueni.

Utilizzo di Tricefy per inviare e-mail, analizzare
e memorizzare le immagini sul cloud
telemedicing)

Esportazione immagini e sequenze in formati PC
compatibili (descrivere)

Xt ST = NG
SonoSite iViz dispone delle pig avanzate,
tecnologie per le esportazioni delle]
immagini. I formati supportati di
esportazione sono: , DICOM, PDF, PNG|
MPEG-4 e AVI

versione {descrivere)

Connessione in rete secondo lo standard Dicom - ultima

x:: ST . NO
Immagini e video possono essere]




registrate ed esportate in formato
DICOM (Store and Modality Work List),
inviate al PACS aziendale. T sistema
permette inoltre la comunicazione con
EMR  (Electranic  Medical Record)
Synapse per fa comunicazione

bidirezionale delia carteila clinica,

SOFTWARE DI BASE £ SOFTWARE MIGLIORATIVI (Punteggio attribuibile Max 10/7Q Punti)

Software di base {descrivere)

SonoSite iViz & un dispositivo portatile
che acquisisce e visualizza in tempo reale
tmmagini ecografiche ad alta risoluzione.
Il SW di base permetie lo svelgimento
delle seguenti funzioni:

Modalita di scansione 2D con Color
Deoppler

Scangione M Mode

Supporto per misurazioni e caleoli
Etichettatura delle immagini

Supporto DICOM

Video di formazione integrati

Modalité di imaging base (descrivere)

2D/imaging armonico tissutale (THIY/ M-
Mode/Color Doppler basate sulla
velocita/Color Power Doppler

Modalita di gestione dei parametri {descrivere)

Il flusso di lavoroe 2 semplice e intuitive: &
possibile effettuare gli esami in modo
efficiente grazie a una semplice
interfaccia ed all'impugnatura ergonomica
che consente la regolazione delle
impostazioni dell'immagine con un dito con
la stessa mano che sostiene if sistema.
l'ottimizzazione deli'immagine si ottiene
in modo immediats e semplificato grazie
al Software proprietaric SoncADAPT che
permette un settaggio automatico dei
parametri in relazione alla variazione
della profondita di scansione (THI, zone
focali, sonoHD, dynamic range,
compressione, mappatura, smoothing
laterale ed assiale, persistenza).

Tale guscio permette anche una
aggiuntiva protezione dagli urti e dagli
eventi aceidentali,

Software migliorativi (descrivere)

- SoncADAPT Tissue Optimization:
Software proprietario che perimmette I
regolazione di vari parametri (SonoMB,
THI, Zone focali, SonoHD Bynamic
Range, Compressione, Mappetura,
Stmoothing laterale ed assiale,
Persistenza) in modo automaticao al
variare della profondita ai fine di
ottenere in tempi rapidi/immediati

lottimizzazione delfimmagine ecografica.




_ SoncHD3 Imaging Technology:
Algoritmi per il miglioramento
dellimmagine che riduce il rumore

“igranulare e gli artefatyi delle immagint,

consentendo al sistema ad ultrasuoni iViz
di offrire nuovi standard di qualita di
immagine presso il “Point-Of-Care”.

- ColorHD™ Technology:

Tecnologia proprietaria che aumenta la
definizione dei colori, ia sensibilita e la
velocita dei fotogrammi per fornire
maggiori informazioni diagnostiche.

ACCESSORT (Punteggio attribuibile Max 5/70 Punti)

Tipologia batteria

Dotato di batteria a lunga durata (1 ora di
utilizzo, con scansioni continue, sia color
che B made), intercambiabile, con sistema
di ricarica avente due slet disponili. Tl
sistema viene fornito con 3 batterie per
vere un'autonomia totale di 3 ore e da
une caricabatteria "Dual Charger” a 2
slot, alimentato da apposito adattatore.

durata batieria {min]

50min

tempo di ricarica batteria [min]

120min

M. di batterie fornite

3 batterie

Caricabatterie {descrivere)

caricabatteria *Dual Charger” a 2 slot,
alimentato da appesito adaitaiore.

Custodia per il trasporto {descrivere)

Borsa per il trasporto e custodia
protetftiva contro gli urti, impermeabile e
dotata di slot per il contenimento del
cistema, di almeno 2 sonde e degli
accessori necessari per il corretto
ifunzionamento,

SICUREZZA

Certificazioni di conformita a norme nazionaki
{descrivere con allegato)

EN TEO 60601-1: 2006, 3d Edition, Am
1:2013

EN ETSI 300 328v1.9.1:2015

CN TEC 60601-2-37: 2008

EN ETSI 301 893 vi.8.1:2015

CN IEC 60601-1-2: 2007

EN TIEC 62311:2008

EN15014971:2012

CEN50581:2012

Certificazioni di conformita a norme internozionali
{descrivere con allegato)

EN IEO 60601-1: 2006, 3d Edition, Am
1:2013

EN ETSI 300 328v1.9.1:2015

EN IEC 60601-2-37: 2008

=N ETSI 301 893 v|.8.1:2015




[ | ' EN IEC 60601-1-2: 2007
| EN IEC 62311:2008

EN1S014971:2012

EN50581:2012

Certificazioni di conformita aile Direttive 89/336, (Manuate d'uso in allegato)
93/42 (descrivere con altegato) Tl sistema ecografico é state testato ed &
risultato conforme ai limiti di

compatibilita eletfromagnetica (EMC) per
i dispositivi medicali secondo gl standard
IEC 60601-1-2:2007 e TEC 60601-1-
2:2014. Tali limiti sono stati stabiliti per
garantire una protezione ragionevole dallel
interferenze dannose in un tipico sistema

medicale.
Il sistema ecografice SonoSite iViz &
adatto all'ambiente sSanitario

professionale secondo lo standard 60601-
1-2:2014. E adatto all'uso in studi medici,
cliniche, ospedaii e altri ambienti sanitari
professionali, ad eccezione dell'impiego
vicino ad apparecchiature chirurgiche ad
clta frequenza e stanze schermate dalle
emissioni RF di un sistema ME per
risonanza magnetica per immagini o altri
ambienti nei quaii l'intensita dei disturbi
lelettromagnetici & elevata,

Conformita alle norme di sicurezza Nerme di pricacy e sicurezza:

- Health Insurance and Portability and
Accountability Act (HIPAA),

- 45 CFR 160, Regquisiti amministrativi
generali.

- 45 CFR 164, Sicurezza e privacy,

- IEC TR B80Q001-2-2, Applicazione di
gestione del rischio per reti che
incorporanc i dispositivi medicali - parte;
2-2: guida per la divulgazione e Iqg
comunicazione delle esigenze di sicurezza
dei dispositivi medicali, dei rischi e deij
controlli (2012).

Norme Wireless:

- EN 301 893

- EN 360 328

- EN 62311:2008

- EN 62209-2

Possibilitd di connessione VPN (Virtual
Private Network)

Sicurezza:

- Il presente dispositivo non dispone di
porte aperte in ascolto per l'interfaccia
WLAN. Un'entitd rete non pud avviare una
connessione al sistema SonoSite iViz dalia
WLAN. Tuttavia, il sistema SoneSite iViz
PUS avviare una connessione ai gerver sy
WLAN e non solo.




—

SERVIZT ASSISTENZA POST-VENDITA {Punteggio attribuibile Max 10/70 Punti)

pagamento di penali

Saranzia, manutenziene ed assistenza fuli-risk {nutla
escluso)per tutta le duraia della garanzia secondo
quanto descritto alfart. 13 del capitolate tecnico.
il non rispetto di quanto dichiarato comporferail”

Garanzia, manutenzione ed assistenza full-risk
fornita oftre | 24 mesi (esempio garanzia 24
mesi: O punti; garanzia 36 mesi: 2 punti,
garanzia 60 mesi: 6 punti; garanzia 84 mesi: 10
punti)

Garanzia, manutenzione ed assistenza futl-risk
offerta per n. 36mesi data collaudo.

ALTRE INFORMAZIONI

Tempo di consegna dopo ricevimento deil'ordine

Entro 30gg

Ditta che effettua l'assistenza tecnica (sndicare

recapiti e moddlitd di apertura assistenza Tecnica)

" lmezzo fax al n. +39 08119244731 e/o mezzo

AV medical Sl

contattic +390818474657 dal lunedi ol sabato
Halle 9:00 alie 19:00;

Mobile +393332500602 - 24/24h 7/70g:
Modalitd di apertura assistenza tecnica a

mail a info®@avmedical.it

Digponibilita di parti di ricambio (anni)

7 dalla fine di produzicne

Materiali di consumo monouso e/c monopozienie

Nessuno

necessari esclusi dal contratto {indicare se esclusivi}

che possa completarne la funzionalita.

11 sistemo dev'essere dotato di tuthi i componenti fisici necessari per consentire il corretto
funzionamento ed utilizzo (cavi elettrici, di connessione e di rete, ecc.) e di ogni altro accessorio

|
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FULFILM

Vattpe from \nnovidion

ART. 5§ — DOCUMENTAZIONE TECNICA

d) Dichiarazione della disponibilita di pezzi di ricambio per
almeno 10 anni: Nel caso l'offerta non sia formuiata dalla
Ditta costruttrice della dapparecchiatura, tale dichiarazione
dovra essere formulata anche dalla casa costruttrice

AV MEDICAL S.R.L. a socio unico - Via Carbolille 2/A - Torre del Greco - NA - 80059~ C.F. e PIVA 088742031216
Tel +39081.847.46.57 - Fax +39 081.192.44.731 - info@avmedical.it - PEC: avmedicalsri@pec.it
www.avmedical.it - REA NA-991304 - Cap. Soc. 10.000,00 euro int. Vers.
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FUJIFIM SoroSie BY
s0p Besiikwesy 160

' . .
v 5i 111448 Amsterdam
no l e Tel U317 20 482 0050
w W AR 4 FERWSOTOSIGCOM

Amsterdam, 16{1;;?«:-20 18

Subjects FUJIFILM SonoSite ultrasound systems and'traj_zisdécers-su pport

1t is FUJFFILM SenoSite's. (FFSS) policy to typically support iltrasound systems and FFSS

manufacturéed transducers for a period of seven'years after the End of $ale announcement
s made, . :

Transducers fiot manufactured by FFSS and eptional aacegéasies are generally supported
fora period of twoyenrsfollowing the End of Sale announcement.

FFS$S may choose to have shorter Sﬁppom_périe}ds'thét; thase mentioned above shouid
there be issues obtaining suitaple teplacernent parts
The End of Customer Support datewill be clearly stated in the End of Sale announcement.

Kizid regards
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FUJIFILM
“Viakze from

Brevatien

Torre del Greco, 05 MARZO 2019

Spett.le A.0.U. San Giovanni di Dio e Ruggi d’Aragona,
Largo Citta di Ippocrate 84131 Salerno

C.a. U.0.C. Acquisizione Beni e Servizi Servizio
Dr.ssa Caterina Palumbe

OGGETTO: RDO n. 2227568 Procedura di gara, suddivisa in due fotti, per la fornitura
di ecotomograti palmari - Lotto 1 CIg 7803374BED - Lotto 2 CIiG 7803290922

Dichiarazione della disponibilita di pezzidi ricambio per almeno 10 anni;
Nel caso I'offerta non sia formulata dalla Dijtta costrutirice delia
apparecchiatura, tale dichiarazione dovra essere formulata anche dalla
casa costruttrice

I sottoscritto  Antonio Vallefuoco nato a Mugnano di Napoli i 23/02/1984, nella sua quality di
Amministratore Unico e Legale Rappresentante delia Ay MEDICAL SRL, con sede in Torre del Greco (NA J,
Via Carboliflo 2/4, Codice Fiscaie e Partita V4 n. 08874201216, iscritta presso fa C.C.LAA. di Napoii af n.
991204 consapevole che Je dichiarazions mendaci, la falsita negii atti o f'uso degli atti falsi, sono puniti ai
sensi del Codice Penale & dalle Leggi special vigenti in materia (sanzioni penalf previste dall'art, 76 def
sotto specificato D.P.R. J € a conoscenza che Fulficio a cui & rivolta ia presents dichiarazione & tenuto g
controllare ia veridicity def contenuto, cosi come previsto dalf'art. 71 del O.P.R. 28.12.00 n.445, sotto iz
Bropria responsabilits

DICHIARA

- Che per il nuovo Sistema Ecografice Palmare FujiFilm modeflo SonoSite iviz che tutte e
parti di ricambio sango garantite per sette anni a partire dalla data di fine commercializzazione del
prodotto.

- Siaflega dichiarazione de/ produttore,

Rimaniamo a complets disposizione per qualsiasi chiarimento si rends necessario e cogliamo f'occasione
PEr porgere | nastri pil cordiali saluty,

AV MEDICAL S.R.L.
Antonfo Vallefuoco
Legale Rappresentante

AV MEDICAL S.R.L. a sacio unico - Via Carbolifio 2/A - Torre del Grecs - NA - B0059-CF. e P.IVA 08874201216
Tel. +39 081.847.46.57 - Fax +39 081.192.44.731 - info@avimedical.it - PEC: avmedicalsri@pec.it
www.avmedical.it - REA NA-991204 - Cap. Soc. 10.000,00 euro Int. Vers,
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FURFILM
vyt from tnﬂofus;un .

ART. 5 — DOCUMENTAZIONE TECNICA

e) Dichiarazione dalla quale risulta che l"apparecchiatura
risponde alle prescrizioni' di sicurezza vigenti in base alle
norme italiane o, in mancanza di queste, in base a norme
europee o di riconosciuta validita (Certificazione CE 93/42)

2/A - Torre del Greco - NA - 80059 - C.F. e P.IVA 08874201216
3 44731 - info@avmedical.it - PEC: avmedicalsri@pec.it
591204 - Cap. Sac. 10.000,00 euro Int. Vers.

AV MEDICAL S.R.L. a socio unico - Via Carboiilio
Tel. +39 081.847.46.57 - Fax +33 081. 1%
www.avmedical it - REA NA-



c € Declaration of Conformity SOHOSItE

According to ISOAEC 17050 - FUJIFILM
Manufacturer's Name & Address: European Authorized Representative’s Name & Address:
FUJIFILM SenoSite, ing. FUJIFILM SonoSite B.Y,
21819 30% Drive SE Joop Geeslnkweg 140
Botheil, Washington 58021 USA 1114 AB, Amsterdam, The Netherlands

Declares that the CE-marked product{s):

Hem Classification Part Number(s) GMDN Code
iz Power Supply Rule 1 Pia927 38545
1 Plug Adapler Set Rule 1 P20958 36545
Battery Pack Rule { £18438 36534
iViz Battery Charger Rule 1 P18713 36545
- 1Viz Batfery Charoer Power Supphy Rule 4 P71 36545
iViz Ballery Charger, Gang Fiate Rule 1 P19610 36545
| ¥iz Prtagive Case Rl 1 1 Pavats T

Complies with:
European Comaunity Counci} Dirgstive {Medica Davice Directive) 934 2/EEC as amended by Z007ATIEC, Annex VI, and are Class | medical device accessories @
accardanca with Annex 3X, Rule 1. MDD compliance s assured under the sale respansibily of the manufaciurer,

Directive 2011/65/EY (RoHS2 Direclive) of tha European Pariament and of the Counctt of 8 Sine 2011 on the restriction of the use of cariain hazardous substances
in electiical and alactranic equipment {racast) in accordance with Annax | Category 8. RoHg comaliancs is assured under the sole responsibifity of the manufacturer,

Standards Applied;
»  ENIEC 60601415 2008, 3 Ectition, Am 1:2013 *  ENISG14074: 2012
»  ENIEC 60661-2-37; 2008 - ENS0381:2012

*  ENIEC606011-2: 2007

Quaiity Management and Quality Assurance:

*  ENISO 13485:2812, Medical davicas — Quality management Systems —Requirements for cegulatory purposes
» 5090012008, Quality managemant systams — Requiraments iiernabionaf Organization for Standardization
= S0 13485:2003, Medical devicas~Cugiity management systoms ~ Requirements for reguiatery purposes

Date CE Marking was first appilied: September 14, 2015

\ ) ig— O
Mavember 8, 2017 Scott Paulson g ‘
Bothell, Washington USA Sr. Director, Reguiatory Affairs and Quality Systems

For additienal infomatians regarding inls Dec?amﬁo& Ppleasa conlael FUSFRLM SemySile, bnt., your kocal FUJIFLM SonoSite affifiate, 97 Ihe FUNFILM SonaSite Evropean Representative.
017881 Revision B iViz ACCESSORIES DECLARATION OF CONFORMITY Fage 1 of 1




SonoSite

C € Dichiarazione di conformitd

In conformita alla normg ISO/IEC 17050 FUJIFILM
Nome e indirizzo del fabbricante: Nome € indirizzo del rappresentante europec autorizzato:
FUJIFILIA SonoSite, Inc. FUJIFILM SonoSite BY.
21619 30® Drive SE Joop Geesinkweg 140
Bothell, Washington 88021-3904 USA _ 1114 AB, Amsterdam, Paesi Bassi
Dichiara che il/i prodottofi marcato/i CE: . .
4 Articolo Classificazione Codiceli articolo Codice GMDN
{ Alimentazions Viz Regola 3 P19927 - 36545
Set 6 adatiator per prese di corrente Regola i P20858 36545
7 Pacep hatlerie Regola i P18438 36534
'{ Carica batteria iViz | Regolal p18713 38545
Alimentazione carica-batieris IViz Regola 1 _ P1o7 it 36545
Carica batteia iViz, basetta di ricarica Regola 1 P19610 36545
| Custodia viz Regola 1 _ _ P20413 36545 l

éfsono confomé{_i alla:

Cicettiva dei Consighe defa Comurits Europea (Diretiva suf Dispostivi Medicl) S3M2ICEE; come oriicaia dale Diretiva 200747ICE, Allagato Vi, e sono
accossor & dispositivi medict g1 Classe 1, in conformita atAlegate IX, Regol 1. La conformita aia Diraliiva sui Disposttivi Medici viene garanfita sotto fesclusiva
responsabilila del fabbricants.

Diretiiva 201 1/65/E {Direttiva RoHS2) del Patlamenta Europeo & del Consigho dalis gugno 2911 sulla restrizione delfusc di dalenminate sostanze pericolose nelle
apparecchisture eletlriche d eleiirotichie (rfusions) in conformits aifAliegato 1; Categoria 8 La conformitd alla Direltiva RoHS viens garaniila sotto l'esclusiva
responsabitila dai fabbricante. ’ '

Norme applicate: o '
» ENIEC 5080%-1:2006, 3 Ediziore, £m 122043 + EN 150 148742012

» EN (EC 60601 -2-37.2008 « EN 605812012
& ENIEG G0BDT-1-22007 '

Gestione delia Qualita e Assicurazione della Qualita: o
« ENISO 134852012, Dispositivi Medici - Sistemi di gestione per Ja Quakta — Raquisil pef scopi regofamentari

o 150 8001:2008, Sister! di gestione pecia Qualita. Requibiti - Intefnational Organizaticn fof Standardization
. * 180134852003, Disposivi Medick ~ Sistemi di gestions per 2 Qualit — Requighi per scopiTegolamentari

Data‘:d.g prima applicazione della marcatura CE: 14 seftembre 2015

L .
W

“.;55 5//" 24
= Bnvembre 2017 Scott Paulson _
Bothell, Washington USA Dicattore Senior, Affafi Regolatori e Sisteri di Quaiita

Zesr‘}gﬁltce’rslintg informazioni rigueardo a quests Dicharazione, s prega di copjatiare SUNIFILM SonoSits, Ink, falffiata locale di SoneSite oppure 1 rappraseniants europec
D17881 Revisione E DICHIARAZIONE Di CONFORM ITA PER GLI ACCESSORI DEL SISTEMA iz Pagina 1 di 1
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UFFICIO DEL GIUDICE Di PACE
PERGINE VALSUGANA

VERBALE D1 ASSEVERAZIONE n, WS | P R.G,

I giorno _Ao / 3%/ 2l avanti al Cancelliere dell'Ufficio del
Giudice di Pace dj Pérgine Valsugana (TN), & personalmente
comparso il/la signor/a ROSSELLA SARDI
nato/aa MILANO il 01/12/1958 residente a

20099 SESTO SAN GIOVANN Via Don G, Minzoni, 103

codice fiscale SRDRSL58T41F2051
identificato/a mediante
Q  conoscenza personale

x esibizione di _C.L_ N._AR-5704898_rilasciato da_COMUNE DI

SESTO SAN GIOV. (M1} il 09/09/20104lidq fino al 09/069/2020,

il/la quale mi chiede di asseverare mediante giuramento la suestesa
traduzione,
Ammonito/a ai sensi di legge, lo/a stesso presta giuramento di rito
ripetendo la formula;

“GIURO DI AVERE BENE E FEDELMENTE PROCEDUTO ALLE
OPERAZIONI AFFIDATEMI AL SOLO SCOFPO DI FARE
CONOSCERE AL GIUDICE LA VERITA”

Del che si & redatto il presente verbale che, previa lettura e conferma,

viene sottoscritto come appresso:
TG P
Iy e A [

|




*
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c € Declaration of Conformity

i SonoSite

According to ISOAEC 17050-1

0086 FUJLFILM
Manufacturer’s Name & Address: - European Authorized Representative’s Name & Address:
ELUFILM SonoSite, Inc. FUJIFILM SonocSite BV
21919 30" Drive St Joop Gessinkweg 140
Bothell, Washington 98021 USA _ 1114 AB Amsterdam,The Netherlands
Declares that the CE-marked product{s): _ - _
§ tem . 1 Part Number(s) . BMDN Code
iz Ultrasound Syslem P20830 | 60824
Transcucer, P21y # §-1 MHz D15800 - 40768
I Transducer, L38v 1 10-5 MHz P19369 40768
-1 Transducer, 0B0w/5-2 MHz P21244 40768
] Transducet, { 25¢/13-6 Mtz _ : P2_1377 _ | 40768
Complies with: ' '

European Communily Gouncdi Diractive {Madical Device Ditectivel B342EEC gs amandad by 2007HTIEC, Annex NI, and are Class lla dovices in accordance with
Annex i, Ruls 10, EC Cestificate 02428, has been issued by the British Standards institution fer complianza with Annex 1 exciuding Section 4 of the Europsan
Gouncil Directive QIMAEEC, CE 02428 Full Quality Assurance Corfficate wis first issued 13 Seplember 1995 by BSi in respect of the design, development and
manufaciuse of portable diagnostis witrasound equipment; ransducars and other associated 800essonies:

Directive 1959/SEC (RTTAE Birective} of the European Pariamedt and of the Councl of 9 March 189% on tagio equipment and totecommunications terminal
egripment and el tecogrition of thelr conformity it accowisnce with Angiee i, Infernal production contro! plus specific apparalus Losts. Notified Bady 0088 has
nol beon involved in assdssing manuiaclurer processes: {0 ensure R_TT&E‘ compliance, RTTSE campliance is assured under The sole responsitifity of e
ranufaciurer. :

Difective 2014/6S/EY {RoHS2 Directive) of the Ewropean Partament ard ofthe Council't & June 2011 on the restiction of the use of ceraia hazardous substances
in eiectical and electronic equipment (recast) v acegrdance ‘with Annex 1, Calegory 8. -Notified Body BB has nat een involved in assessing manufaclurer
PrOGESSES 10 Ensure RoHS comgliance RoHS comphance Is assyrad under the sole respensibiiity of the manufackrer.

Standards Applied:
o ENIEC 60601-1: 2006, 3¢ Edition, Am 1:2013 e ENETS|200328v1 902035
o ENJEC 60601-2:37: 2008 «  ENETSI301893v18,1:2018
s ENIECB080154-2 2007 o ENIEC62311:2008
o ENISO14671: 2012 s ENG50581:2012

Quality Management and Quality Assurance.

o ENISD 13485:202, Medical devices -~ Quiality managament systems - Requizements for regulatory gurposes
e 1SO 90042008, Qualily managament syslams -+ Requirements intamational Osganization for Standardization
o IS0 13485:2003, Medical devicas - Cuuatfty snanagement systams ~Requicernents for fgulatory purposes

Date CE Marking was first applied: September 14, 2015

Janwary 12, 2018 Scott__?aulsoﬁ
Bothell, Washington USA &r. Difector, Requlatory Aftairs and Quallly Systems

For additionat information Teganding s Dectaration, please contact FUSFLM SonoSie, Inc., your focal FUNFILM Sono3ite alfiiate, ot the FLUIFLM SoncSite E R el
017280 Revision F iViz SYSTEM AND TRANSDUCERS DECLARATION OF CONFORNITY ) e e Pg;e toftl



. c € Dichiarazione di conformita SO 1] OSIte

In conformita alla norma ISOJEC 17050-1 FUJIFILM
0086 |
Nome e indirizzo del fabbricante: Nome e indirizzo del rappresentante europeo autorizzato:
FUJIFILM SonoSite, inc, FUJIFILM SonoSite B.V.
21918 30% Drive SE _ Joop Geesinkweg 140
Bothell, Washington 98021-3504 USA 1114 AB, Amsterdam, Paesi Bassi
-Dichiara che il7i prodottofi marcatofi CE: o )
Articolo Codiceii articolo Codice GMDN
Sistema scagrafico iViz P20830 #0524
Trasduliore, P21v / 5.1 MHz Pi88a0 40768
Trasduficre, L38y / 16-5 MHz P18360 40768
Trasduttore, CA0u/5-2 MHz P21244 40768 B
Trasdufiore, 2577136 Mz i 40768 _ |

é/sono conformeli alla:

Direttive dej Consigho deffa Comunia Europsa {Diretiva sui Disposiivi Medicl) 93/42/CEE, Come modificata dalla Diretiva 2007/47/CE, Allegatc N, e sono
dispositivi di Classe Ha, in confommita af'Alisgate X, Regola 10. 4 Cerfiticato CE N° 02429 & stato Hiasciato da British Standards Institution a fine d atteslame ia
eonformita alfAllsgato 1, escluso Punto 4, deffa Diretiva daf Consiglio Furopeo 9IMCEE, Al Certificalo CE N° 02429 df Garanzia gefia Qualith Totals & stato
filasciato per 3 prima vola in data 1% sattambre 1699 43 BSI per quanto riguarda-a progetiaziona; io 4iuppo e la fabbricazions di dispositvi diagnostic seografici
portafii, trasdution e sl relativi accessor, - _

Direttiva 1999/5/CE (Direttiva RTT&E) del Parlamento Europes e dat Consiglio de! § raarzo 1999 riguardants |e apparacchiature radic @ le apparecchiature torminali
di felecomunicazions e ¥ raciproce Aconoscimento della lore conformita in conformitd aif Afisgate #, Controlle di fablvicazione ntarno, Pl prove specifiche
telfapparecchio. L'Organismo Notificalo 0086 non & stato caimolto nella valutazions dei pracessi di abbricazions af fina df garantire ta conformita-atla Diveltiva
RTT&E. La conformit alfa Oiretiva RTT&E viene garankita solto lesclusiva responsabiita del fabbricante,

¥ Norme applicate:

*  EMIEC 60801-1:2008, 35 Edizione, Em 12613 EN £TSI300 328 v1.8.4:2015

. =
*  ENIEC 60601-2-37:2008 »  ENETSE301893 v1.8.12015 Py
*  ENIEC 80501122007 »  EMIEC 823112008
= ENISC 149712012 »  ENG05B12012

Gestione della Qualita e Assicurazione della Qualita: _
% ENISO 134852012, Dispositivi Medici - Sistami di gastione per [a Qualith ~ Requisiti per scopi regofamentani
» 18090601,2008, Sistem di gesticne psr i Quaitd; Requisiti- internationat Organization for Standardization
= ISC 134852003, Dispositivi Modici - Sistemi di gestione per la Cualita - Requisi per scopi regoiamentar:

—bata di prima applicazione delia marcatura CE: 4 seflemre 2015
.

85 ' 2018 Scott Paulson
;;;,? - -Bo!hﬁlkf Washington USA Cirettore Senior, Affari Regolatori ¢ Sistemi di Qualita
=

© Per ulterion informazions riguacdo a questa Dichiarazione, si prega di contatiare FUJIFLLM SonaSite, inc.. faffliata locale di SonoSite oppure @ rappreseniante £UrOpeo
di SonoSite,
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UFFICIO DEL GIUDICE DI PACE
PERGINE VALSUGANA

VERBALE DI ASSEVERAZIONE n. 221, Jté R.G.

11 giorno __ A0 o } Dol8, avanti al Cancelliere dell Uficio del
Giudice di Pace di Pe]rgine Valsugana (TN), & personalmente

comparso il/la signor/a ROSSELLA SARDI
nato/aa MILANO il__ 01/12/1938 residente a

20099 SESTO SAN GIOVANNI, Via Dan G. Minzoni, 103
codice fiscale SRDRSL58T41F2051
identificato/a mediante
o conoscenza personale - _

esibizione di _C.L_N. AR-5704898 _rilasciato da COMUNE DI
SESTO SAN GIOV. (MB} il 09/09/2010%lido.fino al 09/09/2020,
il/la quale mi chiede di asseverare mediante giuramento la suestesa

traduzione.
Ammonito/a ai sensi di legge, lo/a stesso presta giuramento di rito
ripetendo la formula:

#GGIURO DI AVERE BENE E FEDELMENTE PROCEDUTO ALLE
OPERAZIONI AFFIDATEMI AL SOLO SCOPO DI FARE
CONOSCERE AL GIUDICELA VERITA”

Del che si 2 redatto il presente verbale che, previa lettura e conferma,
viene sottoscritto come appresso.




o

J 'Y
bSl.
By Rovyal Char

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medica) Devices, Annex I excluding Section 4

ter

No. CE 02429

Issued To: FUIIFILM SonoSite, Ine,
21919 30th Drive SE
Bothell

Washington
98021
Usa

In respect of:

Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director

First Issued: 13 September 1690 Date; 25 February 2016 Expiry Date: 22 June 2019

~Making excellence a habit™
Page 1 of 1

Iidiorrnation ang Contact: BST, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhii, iR Keynes M5 8PP, Tek + 34 848 osp 006
BSI Assurance Uk Limitet, registered in Engiang under humber 7805321 at 389 Chiswick High Road, Landon V4 4AL, LKk,
A member of BSI Group of Companies,




EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 11 excluding Section 4

List of Significant SubcdntractOrs

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 02429

Date: 25 February 2016

Issued To: FUJIFILM SonoSite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell
Washington
28021
UsaA

Subcontractor:

= Emergo Europe

Molenstrast 15

2513 BM, The Hague

Netherlands

FUIIFTLM VisualSonics, Inc.

3080 Yonge Street

Suite 6100

Toronto

M4N 3Nt

Canada

GE Vingmed Ultrasound A/S

Strandpromenaden 45

N3191, Horten

porway

.making excellence a habit

Page 1 of 2

Infarmmation and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Krowdhill, MAton Keynes (K3 8PP, Tek: + 44 845 (80 90600
BST Assurance LK Lintfted, registersd in England ander number 7805321 at 389 Chiswlck High Road, tondon W4 4L, UK
A member of BSI Graup of Companies.



EC Certificate - Fy| Quality Assurance System

Directive 93/42/EC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product tovered by:

Certificate No: CE 02429
Date: 25 February 2016
Issued To. FUJIFILM SonoSite, Inc,
21919 30th Drive SE
Botheil
Washingtan
98021
UsAa
PR -
Subcontractor: Service(s) supplied
Sonele Inc, Manufacture -
46 Riviera Drive s S
paknam g '
Ontario
L3R 5M1
Canada
Sound Technology, Inc Manufacture =
345 Inverness Drive § [ %
Building A, Suite 120
Englewood
Colorado
80112
UsA

.making excellence a habit™

Page 2 of 2

Information and Cantact: BSI, Kitemark Court, Davy Avgiue, Knowthi, Mitton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 845 080 9660
B3I Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W AL, 1K,

A mesber of BSE Group of Companias,
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No: CE 02429

Date: 25 February 2016

Tssued To: FUJIFILM SonoSite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell
Washington
98021
USA

Date

Reference
Num_be_r

1

Action

13 September 1999

I Original Issue of Annex V certlﬁcate for the manufacture of |
| portable diagnostic ultrasound egiipment transducers and
4 other associated accessosies > o o e

07 Pecember 1999

| Re-iésded to include design an'c.iv_"devéEOpment and .repiaced-;' .
1 Annex V with Annex ILx B T A
- . e N s,

| manufacture (breviously sub-contracted) . __ -
30 July 2003 Re-issued certificate:i 'ﬁeﬂ_foﬁhgt M
30 July 2004 | Five years renewal
23 June 2009 7215068 | Certificate venewal . SR
1 Addition of ‘SoncSite'{td: Europe Headquarters, Alexander
House, 40A Wilbury Way, Hitchin, Herts, 5G4 OAP as the EU
. _ Representative sub-contractor
| 08 February 2010 | 7454692 Re-issue due to extension to scope to include Hemadynamic

manitoring systems, and sterite optical stylets for use with
catheter guidance systems. Addition of subcontractors,

Pioneer Optics Company, Life Sciean:Outsourcing, Inc. and

validity of this certificate is conditional o the q
smvelltance activities of the Notfled Body. This
named on this certificate, uniess specificatly agreed
Tuis cestificate was issued electronically and Is boun:

Centurion Sterilization Services

.making excellence a habit’
Page 1 of 2

wality system being matntained to the requirerints of the Directive as demonstrated thwough the required
éppl’g:;: excludas ak progucts desigeed andjor manufactred Dy 2 thirg party on behalf of the company

ith BSI
4 by the conditions of the contvact.

Infarmaation and Contack: BSE, Kitematk Coust, Davy Avenue, Knowiisll, Milton Keynes MKE 8PP Talt 444 §45 080 9000
581 Assurance UK Linsited, registered in England under aumber 7805321 at 385 Chiswick High Road, Landon W4 4AL, UK.
A member of BST Group of Companies.
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
- Certificate History

 Certificate No: CE 02429
¢ "'ibai:e:{ ,, 25 February 2016
. 1ssued To: FUJIFILM SonoSite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell
Washington
98021
UsA
Date Reference Action
Number : LR
07 December 2012 | 7919524 Reissue due to change of company name to FUJIFILM
SonoSite, Inc. and change of: EU____Rgpreseqf;atlve rame to
FUJIFILM SonoSite Ltd,.Removal of: _significant subcontractors
Pioneer Optics Company, Life Scrence Outsourcmg, Inc and
Centurion Sterilization. Sewices _'
21 March 2013 7970147 Replace significant subcontractors, FUJIFILM SonoS;te Lid.,
Hitchin® with *Emergo Europe, Netherlands as EU
Representative,
05 June 2014 8111658 Certificate renewa
manufacture; GE Vingmed Ultrasoqu A/S and Sound
Technology, Inc, Change to certfﬁcate scope to remove
"hemodynamic monttormg systems, and sterile optical stylets
for use with laser catheter guidance systems”.
Reissue to add significant subcontractors *FUJIFILM
25 February 2016 | B486396 VisualSonics, Inc,, M4N 3N1, Canada’, for design and 'Sonele
Inc., L3R Spil Canada for manufacture. : L

\.

-Inaking excellence a habit”
Page 2 of 2

d
Vakidity of this certificate Is conditional on the quality system being maintained fo the sequirements of the Diredtive as demoanstiated through the require
surveganae activities of the Motified Body. This approvat extiides il products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company

named on this certificate, unless specifically agreed with BSL.
This certificate was issued alectronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowihill, Mi{en Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 680 9000
BSI Assurance UK Limited, ragistered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, Londan W4 4AL, UK,

A member of BS] Group of Companies,
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Certificato CE — Si di Garanzia della Qualita Totale
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi medici, Allegato li (esclusa Parte 4

s

N° CE 02429

Ritasciato a: FUJIFILM SonoSite, inc.
21919 0% Drive SE
Bothell
Washington

98021 :
STATI UNITI D'AMERICA

- In riferimento:

- alla progettazione, allo sviluppo ¢ alia tabbricazione di dispositivi diagnostici ecografici portatili,
- trasduttori e altri relativi accessori

sulla base della nostra valutazione dei sistema di assicurazione della qualita, in conformita al requisiti delia
Direttiva de! Consighio 93/42ICEE, Aliegato 1i (esclusa Paste 4), dichiariamo che il suddetto sistema di
assicurazione delia qualitd & conforme ai requisiti delia direttiva. Per Timmissione in commercio di prodotti
appartenenti alia Classe i, & richiesto un certificato diconformitd ai requisiti dell’Allegaio i, Parte 4.

t&ggme e per conto di BSl, Organismo Notificato per a sopra Gitata Direttiva {Organismo Notificato Numero
¥

i

Frank Les, Disettore
GConformita EMEA e gestione del rischi

Data i prime riascic: 13 seftembre 1998 Data: 25 febbrato 2018 Data di scadenza; 22 giugno 2012

_making excellence 3 habit?
Pagina1d 1

La vaiidi@ & qz_aestc eartificato & subcedingte & manteniments defia conformita dei sistema & quaiil at sequisii della Direltiva, da dmostrarst net CoTSe delle
necessaie ativifa si sorvegilan2a condofte ¢aftOmanismo Nefifcato. Qresta appeovazione nod comprende tutf § predati progettati efo fabbricali da terzs part per
cont dallz Societd intestetaria di questo cerSlicato, a mero che non Yenga espreasamente concordale oan 851

Questa cerificato & stato Smesso alsitroniamente ed & soggetie ale condizion: da! contrafto.

Daii e recapii: BS), Kilemark Coutt, Davy Averiie, Knowihill, Milton Keynes M5 8PP Tel: + 44 846080 9000

851 Assuranoe UK Limied, aexciedh iscritta registiota in Inghlitarrs con § numers 7805321 presso 308 Criswick High Road, Londra Wi 4AL, Regno.
IMamibeo del Gruppo sacitario 88l :



Certificato CE — Sistema di Garanzia della Qualita Totale
Dirsttiva 93/42/CEE suij Dispositivi medici, Allegato Il {esclusa Parte 4)

Elenco dei principali subappaltatori
ufficialmente colnvolti nei servizi relativi al prodotto coperto dal:

Certificato N°® CE 02429
Data: 25 febbraio 2016
... Rilasciato a: FUJIFILM SonoSite, Inc.
A AN 21919 30t Drive SE
Bothell
Washington
98021
STATIUNIT! D’AMERICA
...Subappaitatore: i o . Serviziohifornitefi - . .
Emetgo Europe - " Rappresentante Europeo
Molenstraat 15
2513 BH, L'Aia
Paesi Bassi . - _
FUJIFILM VisuaiSonics, Inc. "~ Progeftazione
3080 Yonge Street
Suite 6100
Toronto
M4N 3N1
. Canada -
GE Vingmed Uitrasound A/S Fabbricazione
Strandpromenaden 45
N3191, Horten
_Norvegia

..making exceilence a habit™
Pagina 1 di 2

Detl e recapifi'BEE, Kitornark Coutt, Davy Avenus, Knowini, Mition Keynes MK5 8PP Tl + 44 845 080 9000
B5i Assuance UK Limited, sociats jserita regisieata in inghitera con # numero 7805321 Ppresso 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, Regrio,
#embro oef Gruppo sociatarie BSI,
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Certificato CE — Sistema di Garanzia della Qualita Totale
Storico certificati

Ceriificato N° CE 02429
Data: 25 febbraio 2016
Rilasciato a: FUJIFILM SonoSits, inc.
Wi 21919 30% Drive SE
) ;&q Bothell
% - Waghington
o, 98021
KA Y STATI UNITI D'AMERICA
LB : ’
- {.
Bl
Numaro di
Data riferimonto Descrizione
_Riemissione del certificato dovuta at cambio di denominazione defla societd
in "FUJIFKM SonoSite, inc® € modifica della denominazione del
07 dicembre 2012 7918524 rappresentanie europeo in sEUMIFILM SonoSite Ltd.". Eliminazione dei -
subappaliatori *Pioneer Optics Company”, "Life Science Cuisourcing, Inc.” €
Centurion Sterflization Services™.
Sosfifuzione del subappaliatore “FUJFILM SonoSite Ltd.", Hitchin® con # .
21 marzo 2013 7970147 subappaitatore “Emergo Eusape, Netherlands®, quale rappresentante

BUIopes.

Rinnovo del certificato. Aggiunta del subappaltatori per la fabbricazione *GE
. Vingmed Ulrasound A/S" e “Sound Technology, (hc.". Modifica del
05 giugno 2014 8111658 cergisfripcato allo scopo di eliminare i sistermi di monito%aggio emodinamico ¢ l&
cannule otiche sterili per sistemi guida di inserimento del cateleri.
Riemissione del certificato per aggiungere subappaltatore "FUJIFILM
25 febbraic 2016 8486396 VisualSonics, Inc., MAN 3N1, Canada® per la progettazione e “Sonele Inc.,
L3R 5Mi, Canada” per la fabbricazione.

, g&“ g% )

i 5. 23
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_making excellence a habit”

Pagirs 2412
La vafigith di questo certficaio & suborfnala al mantenimento el conforniid del sistema di quality ai requis¥ dalla Diretlive, da dimostrarsi naf como defie
necgssaria ativila di sorveglianza condolia dalfCrganisma Nefificato, (uesta approvazione non camprends tull § prodati progedati efo fanbricati da terze park per
conts tella societh intestatatia of queste cetficalo, & mend e non venga espressamente concerdalo con BSI.
Caiesta certificalo & staty emesso elptionicaments od & soygstto afle condizioni del contratio.

Dat a recaplic BS, Kitamark Goud, Davy Avenus, Knowhif, Mition Keynas M5 8PP. Tel: + 44 845080 8000
BSI Assurance UK Limited, societh isaritla registrata in ingtiflara con 1 AUMERs 7805321 presso 380 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, Regro.
Membro del Gruppo secletari BEL




TRIBUNALE ORDINARIO DI MILANO

Traduttore iscritto all’Albo df),  HARDMALE DI Hzaal AA_ L e 33
In data gl}ifgﬁl Q61§ , nelia Cancelleria del Tribunale Grdinario di Milano, avanti al sottoscritto
Cancelliere & porsonalmente comparse. I Signory___(ROSSELLA  SARMN]

oatg a ___ WALAGNO prov. Dy 104 4421 1958

residente in_ NC ST S oy Ay prov. {_\\_UJ invia Dar 4. Him ] 3
identificato con documento I\t I DELTITA v AR~ 5_?0‘48“38
rilasciato da __CoMUNE DI SENI G 3. Glal. il (%/08%/ 9olo
iscrittey nell’ Albo dei Traduttori del Tribunale di Mon2h ant_ 9,3

per lafe linguare INQUESE - TERESCO = SPAGNOLO - FRANCESE - MRToGHESE

_lo, quale esibisce la traduzione dalla lingua ING = SE alla lingua
!_TQ} IR PIL’A" da lui/lei effettuata in data %7’ Q‘Q_ t’@_(_)_‘_a_ ¢ chiede di

poterla asseverare con giuramento ai seasi di legge.
Dichiara, altresi, che i documento tradotto & Gofl 301_‘

Ammonito_ai sensi deil’art. 193 ¢.p.c. e dall*art. 483 c.p.! __lo, comparente presta il giuramento ripetendo
le parcle “Giuro di aver bene & fedelmente proceduto alle operazioni ¢ di non aver avuto aliro scopo che
quello di far conoscere la veritd™.

Si raccoglie il presente giuramento di traduzione stragiudiziate per gli usi consentiti dalla legge.”

Letto, confermato e sof{oseritto.

MOTA BENE: i . . ta
L*ufficio non assume aleana requng@i}ﬂitﬁ per guanto rignarda il contgnute della perizia assevera .

il gi to di cui sopra. o : - NSTRATIVO 7 ) “‘ D
con il gluramento di eni sopra. f _ ILDIR D 7 2 i

@"

i 4. Paginaldil
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FUSEILM

ART. 5 — DOCUMENTAZ]ONE TECNICA

f) Elenco delle installazioni nazionali ed europee relative al

modello offerto

AV MEDICAL S.R L. a socio unico - Via Carbolille 2/A - Torte dei Greco - NA - 80059 - CF. e P.IVA 08874201216
2.44.731 - info@avmedical.it - PEC: avmedicaisri@pec.it

Tel. +39 081.847.46.57 - Fax 439 081.19
www.avmedical.it - REA NA-891204 - Cap. Soc. 10.000,00 euro int. Vers.



N.#Viz IENTE ANNO
1 André 2016
2 Arbeiter—Samariter-Bund 2016
1 Armee Belge 2016
2 C.h.u. Bouen 2016
1 cabinet dr Emile Docguier 20186
i Cahinet du Dr Nicolas Roy 20156
1 Cabinet Médical d'Allernand 2016
2 Cbt du Dr Hanp 2016
1 Cht privé Dr Poinsard 2016
2 Centre Medico-chirurgical De Parky Ii 2016
1 CHU Pellegrin Urgences 2016
1 Cipat Tahiti 2016
1 Clinica Podelagica 1.1, Martinez 2016
1 Clinique Des Franciscaines 2016
1 Lornish Air Ambulance 2016
1 Bemongeot 20146
2 Dorset and Somerset Air Ambulance 2016
1 Dr Briere SGS MEDECING 2018
1 Dr Chaugne SOS MEDECINS Toulouse 2016
1 Or Chevalier 505 MEDECING Toulouse 2016
1 Dr Saunier 50$ MEDECING Toulouse 2014
2 EMRTS {Emergency Medical Retrieval and Transfer Service] Wales 2018
1 Essex and Herts Air Ambulance Trust 2015
5 Feuerwshr Kassel 2015
2 Frimiey Park Hospital 2016
1 Klopfenstein 20145
1 Massoulard 2016
1 Medic Air 2016
1 OWONA 2015
1 Pr Bourpeois 2018
1 Private Ind - Kamal 2018
1 PROMED, 5.L, 2015
1 Royal Derby Hospital 2016
1 Sanatorio Covadonga 2016
1 3DIs 06 2014
3 SELARL HYPNOS - DR PATRICK CHERREAU 2015
1 508 Médecin - Dacteur Vita! - Heilbronn 2015
1 505 Medecing 2016
1 505 Medecins 58 2016
1 505 Médecinsg Cherbourg 2016
3 505 Médecins Grenable 2014
i 505 Médecins Lorfent 2015
1 Sos Medecins Marne 2016
i 505 Médecins Nantes 2016
2 505 Médecins Sens 2016
i 505 Medecing Strasbourg 2016




5a5 Medecins froyes

2016 |

stadtisches Klintkum Wolfenbiittel

2

2 $05 Medecins val d'Qise 2016
2 Szilvassy Pater 2016
1 wasifilische wilhelms-Universitat - Universitaisklinikum Minster 016
2 ADA 17 ' 2017
i AFPIE 2017
1 Anasthesie Zentrum Offenburg 2017
1 Arbeiter-Samariter-Bund Hessen 2017
1 Bvba Dr Driestant 2017
1 avBA dr Nick Devreker 2017
i Cabinet Privé du Dr weber 2017
1 Centre Médical Héliporté ASBL 2017
5 CH Ajaccio 2017
1 CHBA 207
1 €HI de Créteil 2017
2 CHt de Liege 2017
1 CHY) Saint-Pierre 2017
1 Dr. Carlos Cerecedo 2017
1 Dra. Susana Pefiuela/lesds Varas 2017
1 DRK-Kreisverband Hofgaismar V. 2017
1 DRK Rettungsdienst Kassel gGmbtt 2017
i £ AP. Sant Andreu de la Barca 2017
3 FLECTROMEDICAL S.L 2017
3 EMRTS {Emergency wedicat Retrieval and Transfer Service) Wales 2017
3 reuerwehr Paderborm 2017
1 Forderverein fur die madizinische Notfallversorgung 2017
1 Groupe Hospitalier Sud ile de France 2017
1 Heailth & Sports Physiotherapy Lid 2017
1 Hospital Clinic 1 Provincial de Barcelona 2017
1 Hospital de Zumarraga 2017
i Johanniter-Unfalihilfe e.v., Regionajverband Kt’)!n;‘Rhein~Erft-KreI&fLeuerkusen 2017
1 Keith Rose 2017
1 Klinikurm NUrmberg Nord 2017
4 i ghdon's Air Ambulance 2017
1 Lulsenhospital Aachen 2017
1 Naturheilpraxis Sportpraxis Thomas Sokolik 2017
1 North West Air Ambulance 2017
1 papworth Hospital 2017
1 Royal Albert Edward Infirmary 2017
1 Royal Berkshire Hospital 2017
1 Salut Interna, 5.L. 2017
1 SAS MAYDIA 2017
2 SDH5 06 2017
3 Société THERADIAL 2017
1 SODIA 2017
1 505 Madecins Grenohle 2017
1

2017




i Syed Bukhars 2017
i Disposan sri Gioia Taura 2017
1 Woestfilische Wilhelms-Universiyst - Universititsklinikum Miinster 2017
1 Wietmarscher Ambulanz- ung Sonderfahrzeug Gmbh 2017
1 Ospedale Policlinico San Martino Genova 2017
3 ESTAR Toscana 2018
2 ESTAR Toscanz 2018
2 118 Abruzzo 2018
3 Paliclinico Universitario Agosting Gemelli Roma 2018
3 AAT 118 Monza Brianza 2018
1 Ospedale Policlinice di Milana 2018
1 ULSS 2 - Ospedale di Treviso 2018
1 ULSS 6 Fuganeg — Ospedali Riuniti Padova Sud 2018
1 AZ Diest 2013
3 BABCOCK MiSSION CRITICAL SERVICES ESPARA S.A.L. 2018
1 BVBA Dr. R. Wouters - spoedarts 20138
1 Cabinet de Pneurologie-Guingamp 2018
1 Cardiva Canarias St 2018
2 Centre E.c.h.o.-nantes 2018
1 Centre for Tropica! Medicine and Glohal Health 2018
i Ch Montergau 2018
1 CHU Lyon Sud 2038
1 David Curtelin 2018
1 Dokter Tabriz 2018
1 Or Fargue 2018
1 Dr Jacgues Boudet 2018
1 DRK - Landesverband Rheinland - pfalz e v 2018
1 Dr Richard 2018
1 Dr Weber 2018
57 ELECTROMEDICAL 5.1, 2018
1 Fresenius Medical Care Renal Services Ltd. 2018
4 Gerencia de Atencign Primaria de Cantabria 2018
1 Hausarztpraxis Dr vogt 2018
1 HELIOS Kiiniken Schwerin GmbH 20018
3 HELIOS Klinikum Erfurt GmbH 2018
1 Hospital Reina Sofia 2018
1 Hospital San uzn de Dios 2018
1 Hospital San Pedro 2018
1 iNTERNISTESCH—KARDEOLOGiSCHE GEMEINSCHAFTSPRAXIS 2018
1 Johannes-Wesling-Klinikum Minden 2018
1 KfH Kuratorium far Bialyse und Nierentransplantation eV, 2018
4 Kreis Paderhorn 2018
i Leicester Genera| Hospital 2018
1 Leipziger Land Kiinik Bornz 2018
2 Magpas 2018
i Medserve 2018
2 Mobies {isle of Man) Hospita! 2018




i QS BIDASOA 20158
1 panaceal¥ 2018
1 PHY Dialyse Zentrum Bonn 2018
1 PHV Dialysezentrum Marburg 2018
1 PHV-Dialyszentrum Kiel 2018
1 Praxis Dr. Haack 2018
1 Rebmann 2018
1 roval Berkshire Hospital 2018
1 Roya! Cornwall Hospital 2018
2z Royal Surrey County Hospitat 2018
1 SDIS 06 2018
1 service Médical C5G BSPP 2018
1 Sjervas de Maria Minisiras de los Enfermas 2018
1 Sociétd THERADIAL 2018
1 5t -Vincentius-Kliniken gAG 2018
1 SUMMA 112 2018
1 Torbay District General Hospital 2018
2 Universitatskiinikum Essen 2018
1 Waestern isies Hospital 2018
1 nssociazione il Seme delle Vita 2018
1 Wiltshire Air Ambulance 2018
2z Elisoccorso 118 Pescara e Chietl 2018
1 Universita Cattolica Ospedale Gemelli Dr Pittiruti 2018
1 Dr De Domenico c/o base aeronautica militare Pratica di Mare (RM)} 2018
1 Azienda Ospedaliera dei Colli ' 2018
1 Cmadica srl Catania 2018
2 Agronautica Militare hase Augusta 2018
1 Abdulamir 2019
4 AusgleichsvemaEtung—Rettungsdienst waldeck-Frankenberg 2019
2 Chirurgische Klinik Minchen-Bogenhausen 2019
1 Dra. Rasa Caballol Angelats 2018
2 Edinburgh Royat infirmary 2018
1 Groupe Hospitalier Sud jle de France 2019
1 LMLA 2019
4 LIVES 2019
1 Olaf Hering Arzt 23019
1 Praxis Zierz 2010
1 sD1s 06 2019
1 118 Parms 2019
1 118 Rimini

2018
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ART. 5 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

g) Piano di assistenza tecnica dettagliato di tipo
omnicomprensivo  full-risk (pezzi di ricambio inclusi),

durante tutto il periodo di garanzia ed assistenza full-risk
(vedi art. 11)

Tel +35081.847.46,57 - Fax+39 081.192.44.731 - info@avmedical.it - PEC: avmedicalsri@pec.it



F UJ H: | LM . FUJIFILM Italia S.;B_A_

$.S. n° Padana Superior

20063 Cernuseo sul Naviglio (a1} - Itaky
Tel +38 02.92974.1 info@fuiifiim.it
hitp:f}wvm.fu]iﬁim.eu!it

ASSISTENZA TECNICA FUJIFILM

SERVIZI E SOLUZIONI

U'organizzazione del Servizio Tecnico Fujifitm & strutiurata per offrire un servizio di assistenza lale da
soddisfare | requisiti e le specifiche esigenze del cliente ovvero tempi rapidi di interventa, individuazione
immediata del problema tecnico, rapidea risoluzione del guasto e ripristino della funzionalita
dellapparecchiatura.

Per garantire uno standard di assistenza tecnica a massimi livell Fujifilm ha strutturato la propria
arganizzazione adeguatamente sia per guanto riguarda le risorse umane sia per guanto concermne ghi strumenti

tecnologici di supporto, sulla base dei seguenti criteri:

< Sostituzione garantita dellapparecchiatura in caso di guasto con muletto cosi da garantire ia
continuita dell'attivita clinica/diagnostica e restituzione del sistema riparato in tempi previ;

v istituzione di recapiti operativi regionali per I'assistenza locale, oftre alie sedi centrali in Htalia & pressc
la sede europes in Olands;

v presenza diun laboratorio tecrico presso ta sede centrale,

v’ presenza di una sede fogistica dedicata che gestisce IiN e OUT delle apparecchiature € detle parti
di ricambic prodotte daila Casa Madre:

v presenza continua presso ie sedi operative sia jocale che nazionale di tecnici per i supporto on-iine
telefonice;

v istituzione di un “learning center” con personale tecnico specializzato nella formazione del personaie
tecnico ospedalierc € paramedico;

v presenza di personale specializzato nelia formazione clinicofapylicativa;

v presenzadiun dipartimento marketing per 1 sviluppo di programimi di assistenza al cliente aderenti
alle esigenze specifiche & personali del cliente; o

v supporto amministrativo dedicato al servizio di assistenza presso ia sede per tutte ie esigenze ad

esso correlate {offerte, produzione certificazioni di qualita e tecniche)

Organizzazione tecniica
| ‘'crganizzazione € dislocata pressc la seguente sede principale:

FUJIFILM ltalia S.p.A.

$.§. n° Padana Superiore, 2/B

20063 Cernusco sul Naviglio (M) - italy
Tel+39 02929741 info@ftujifilrn.it
http://www,fu;iﬁim.eu/it

Presso ie sedi centrale sono presenti;

v DIREZIONE TECNICA
v SUPPORTO SERVICE MARKETING
v SEDE AMMINISTRATIVA

Capitale Sodiale € 3 580.000 Lv. — Reg. Imprese Mi 1292685
Codice Fiscale 08435593154 - PIVAIT 11025740157
Soggetia alfattivita di direzione e coorginamento da parle di
FUMEILM Surope GMBH {(sermania} Socio nico
Regisiro Produtiorl AZE 0. 1T08020000000573 — Pile e Acc 1. T10020P00002089



FUJIFILM

LABORATORIO TECNICO

MAGAZZINO PARTI DI RICAMBIO CENTRALE
SUPPORTO TECNICO SPECIALISTICO
CENTRO CUSTOMER CARE

AN NN

SEDE REGIONALE

AV Medicaj sri
Via Carboliflo 2/A
Torre del Greco {NA)
80059 Halig

Recapiti e Contatti:
Tel. +39 081.847.46.57 - Fax+39081.192.44.731 - Mmobile +39 333.25.00.607 - mail: infoe@avmedical. it

La sede regionale presso Ia AV Madical & in grado di intervenire in trgenza con tempi di infervento entro 3
Ore e con sostituzione immediaia del sistema eventualmente guasio con muletto con termpi of noristing
pertanto immediati. | Servizio ¢ gratuito per 3 {tre} anni dalla data dej colfaudy positivo. | a sede regionate
Si compone di n® 1 addefti al Servizio di Assistenzg

Servizi in garanzia assistenza e manutenzione full-risk per 3 annij

Di seguito elenchiamo I servizi ercgati durante il periodo di garanzia

¥ manutenzione preventiva: la Casa Madre F ujifiim Sonosite come meglio specificato nel man uale d'uso
conferma che non sono previste procedure di manutenzione periodica o preventiva per il sistema, il
trasdutiore o gii accessor, salvo Ia pulizia e i disinfezicne del trasdutiore dopo ogni impiego. Non

ecografia,

v manutenzione correttiva;

v per la manutenzione Preventiva si intende Pattivita di prevenzione finalizzaia a garantire if massimao
livefio di affidabilita e qualita deil'apparecchiatura in linea con quanto stabilita dalla Casa produttrice
SonoSite e come previsto dai manuali d'uso forniti;

v per la manutenzions correttiva si intende il ripristino detla funzionaiity del sistema mediante diagnosi
¢ ia riparazione dej difetti riscontrati ovvero la fiparazione efo sostituzione di tutte ie parti, accessori g
tutto quanto costituisce il bene oggetto della fornitura, La fiparazione avviene attraverso sostiuzione
del sistemna oggelto di problemi tecnicl can un mujetto e riparazione presso ns. sede. Riconsegna del
sistema a cura SonoSite,

Neila tabella successiva vengono elencati in maniera anatitica | servizi offerti e le modaiita di espietamento;

SERVIZIO OFFERTO MODALITA’

TEMPI DI INTERVENTO E RIPRISTING GUAST]

Tempi di infervento nal giorni feriali e prefestivi Entro 3 ore dalla chiamata

Tempo massimo complessivo di interventc e 24 cre con fomitura di muletio ove necessaria

ripristino delle funzionality

Tempo di risoluzions guaste per chiamate non Tempo massimo dij primo intervento: 3 ore

urgenti Tempo massimo compiessivo di intervento e
risoluzione guast: 24ore  eventualmente con

fornitura di muletio




FUJIFILM

Numero  dei Tavoratont  dipendent] coinvoiti
nelf'assisienza tecnica in Ualiz e nella zona di
Napoli

mManutenzione ordinaria e preventiva programmata e
verifichie di sicurezza etefirica

Sostituzione parti di ricambio e sonds

Sostituzione delle parti soggette 8 usura

Tinologia di sostituzione 8 ricambio
Fornitura e instailazione ag9 iomamenti software
Manutenzione corretliva & tiparazione guast

DISPONIBILITA
Modalita di invio segnalazioni per assistenza fecnica

Orario di ricezicne segnalazioni giomi feriali

Modalita di ficezione &g nalazione pre-festivi
wodalita di intervento
| RICAMBI E ACCESSORI
Hisponibilita parti di ricambio
FORMAZIONE E ALTRO
Servizio di assistenza on-ine
Programma di formazione tecnica e sulloperativitd
durante ta garanzia

Sede dove viene effettuata la formazione
Argomenti della formazione

Durata de! corsg formativo tecnico efo sulfoperativitd

Consegna manuak recnici e schemi elettrici a blocchi

10 dipendenti

Lz tecnclogia all'avanguardia del prodotio Fuiifiim
SonoSite non necessia &i manutenzione preventiva.
Sono previsie 18 verifiche di sicurezza elptirica ove
richiesto

Si sig e part di ficambic che sonde vengono
sostituite gratuitamente per tutto it periodo della
garanzia
S tutte le parti soggetle a usura meccanica per tutto
il perioda deila garanzig

Tutte le parti di ricambio sono originali di Casa Madre
Si, tutti quietli revish e rasciatl datia Casa Madre
Numero di intervent fllimitato. Sostituzione delle part
guasie

Con comunicazione telefonica al ns. Customer Care
o alia sede regionale framite fax o tramite e-matl, in
caso di chiamata nei glormi festivi [intervento &
assicurato entro il primo giorna successivg non
festive.

Tutli i giomi feriali compreso il Venerd: in fascla oratia
daile 9:00 alle 18:00

Tramite fax o email

Sosttuzione della ap narecchigtura con muletto

S —

ST operato dal Centro Assistenza In Sede .
Incluso il personale tecnico e saniafic come da
descrizione del programma di formazione @
coliaborazione scientifica in allegaic

Presso Vs. sede

Qperativita & funzionalita de! sistema, nozion per un
uso corretio e sicuro, pulizia & disinfezione. Nozioni
di primg intervento © troubleshoating. Verranno
affrontati eventuali argoment richiesti deffente

2 gg saivo diversa richiesta. It corso di formazions
potra essere richiesto Mimitatamente nel fempo per

tutto il periedo di garanzia
Si in formato elettronico
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ART. 5 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

1) Manuale d'uso € tecnico delle attrezzature
fornite, redatti in lingua italiana, nonché la
seguente documentazione: Certificazione di
rispondenza alle vigenti norme CEI.

AV MEDICAL S.R.L.. a socio unico - Via Carbolilio 2/A - Tarre del Greco - NA - 80058 - C.F. e P.IVA 08874201216
Tel. +35 081.847.46.57 - Fax +39 081.192.44.721 - info@avmedical.it - PEC: avmedicaisri@pec.it
www.avmedical it - REA NA-631204 - Cap. Soc. 10.000,00 euro Int. Vers.
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“04/11/2019 14.39-20190028955" ALLEGATO N-3n

AORN, “SANT’ANNA E SAN SEBASTIANO” di Caserta
Unita Operativa di Pediatria
Direttore: Prof. Felice Nunziata
Tel 06823-232235

Aziends ﬂsmﬁaim
di Caseriz
: sa ?‘&nm

dt _riﬂgw: naziqn_ale )
&4 glta specializzazione _
o ANUOC Provveditorato

Dr.ssa Antonietta Costantini

Sede

1o Oggetto.: richiesta di accetiazione acquisizione dei beni previsti dal Piano di tavoro —Linea -
- Progettuale 8.1 ~ Analisi e impiementazione dei processi di Umnanizzazione dei Percorsi
Assistenziali nelie strutture di Ricovero Padiatrico

[l sottoscritto dr. Elpidio Tierno, in gualitd di Referente Aziendale di Progetto per conto dell’A.C.
Sant’Anna e San Sebastiano ( CE )

premesso che

& in essere il Progetio Reglonaie di Umanizzazione delie Cure Pediatriche appartenente aila Linea
--_-;,Progettuale 8.1 Sw.uopo dei processi di umanizzazione ait’mterno del percortsi assistenziali anno .
- 2013 dai titoio “Analisi ed implementazione dei Processi di Umanizzazione dei Percorsi

Assistenziali nelle strutture di Ricovero Pediatrico della Regione Campania “ . Decreto 105

deli’11.10.14 { BURC n. 70 def 13.10.14 );

L' A.0.U. San Giovanni di Dio e Ruggi d'Aragona di Salerno e 'A.Q.R.N Santobono-Pausiilipon di
Napoli sonc Aziende capofila del succitato progetto;

con riferimento al piano di lavoro relativo alla suddetta linea progettuale, trasmesso al Direttore
Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale della
Campania ( prot. N. 9174 del 03.04.2G615 }, elaborato sulla scorta de! velbaie det 18, 02 2015
sottoscritto dal Comitato direttive di progetto,

considerato

@ che il progetto “ Umanizzazione delle Cure Pediatriche “ contempla [a voce relativa alia

acquisizione di nuove apparecchiature per migliorare la qualita della assistenza ai piccoli
pazienti






° cheil centro di Spesa e statg individuare bresso FAQU San Giovanni dj Dio e Ruggi dAragong

e chesjea preceduto a gara { delibera di aggiudicazione 1.599 de| 07.08.2019 )} per acquisto di
7 ecografi Portatili per repere vascolare 3 vantaggio e per conto def Reparto d; Pediatria dej
Centri coinvoit; nel progetto

richiede
e di-.-pmcedere--con-!.’acceft-azione.d'ei beni. :‘-.-cquis!‘ti:dailﬂ-.O.U.---Sar‘; .Giot.fanné-.df Dioe R-uggi-dﬂrégona-- .
di Salerno dj Seguito specificati -

n 1 ecotomografo palmare

Si allega scheda tecnica del hene sopra elencatp

Si precisa che i presidio donate ha e Caratteristiche sia tecniche che di sicurezzg , Idonee all’yso
Per cui e stato richiesto.

Cordiali satuti.
Caserta 16-10-2019 Referente _diﬂlirp%étto

D

. Hipidio Tiemc;l
e /fw

!l Direttore della di Pediatria Il Capo Di_pgrtimer:.tc
Prof, Felice, unziata Prof . Luigi Cobellis
B S O AC.RINCSANTIANNA E BAN SEBASTIANO
o : -CABERTA-

N.O. da parte

/

R4

[
frattore 110 ¢ Degiatys .
raifo e"-‘,f'."DNi_-.“!:x?,:li_n SRR _ . DiE‘J:“-RTi ENTC _ .
;oo . _ : BT dalia sait.iia'fi_élla Donha e del Bafnbino

Diret, !:rof.- Luigi Capalia
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 71 del 21/01/2020
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Acquisizionedi n.1 Ecografo Portatile specifico per repere vascolare per il Reparto di Pediatria
nell’ambito del progetto regionale “ Umanizzazione delle cure Pediatriche’.

In pubblicazione dal 22/01/2020 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Carmine Mariano - DIREZIONE GENERALE

Antonietta Costantini - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Antonietta Sciliano - DIREZIONE SANITARIA

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE AMMINISTRATIVA
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALLI, il funzionario Mauro Ottaiano

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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