FAC SIMILE 
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]DICHIARAZIONE DI EVIDENZA AL RISPETTO DEI REQUISITI SPECIFICI DEFINITI COME DI SEGUITO INDICATO NELL'AMBITO DELLA GARA DI ACQUISIZIONE DEL SISTEMA RIS-PACS A SERVIZIO DELL’AUSL ROMAGNA E DELL’ “ISTITUTO ROMAGNOLO PER LO STUDIO DEI TUMORI DINO AMADORI” S.R.L. DI MELDOLA (IRST MELDOLA).

Il Sottoscritto [Nome][Cognome] legale rappresentante della Ditta [Ragione Sociale Ditta]

DICHIARA

1. che il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" e relativamente alla  all'invio dei referti a SOLE/FSE è confome alle specifiche di cui ai seguenti documenti:
· P1.10.1A-13_SPA_MIA_Reingegnerizzazione SOLE Allegato_specifiche_messaggi_backbone SOLE.pdf: contiene le indicazioni per la busta BackBone
· P1.23-08 _ HL7_revisione servizi Sole.pdf: descrive i vari messaggi HL7 di SOLE, per l'ambulatoriare si utilizza il messaggio SATR
· P1.42-18-SPS Definizione del CDA2 di Specialistica.pdf: specifiche nuovo CDA2
· SPF - Firma documenti clinici in SOLE.pdf: indicazioni per firmare in PADES i referti PDF
· Integrazione Dipartimentali - SOLE - Repository Aziendale Romagna _v2.2.pdf: documentazione dell'XML aggiuntivo necessario per il Repository Romagna
(Per accedere ai documenti nella versione più aggiornata fare riferimento al link https://network.cup2000.it/progetti/area-fornitori/default.aspx accessibile a tutti i fornitori previa richiesta di abilitazione all'accesso.)
2. [bookmark: _heading=h.3znysh7]che per il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" è disponibile a modificare le modalità di autenticazione degli utenti al sistema/moduli fornito/i tutte le volte che ciò si rendesse necessario per un adeguamento ad analoghe modalità presenti in AUSL Romagna e IRST Meldola o in Regione Emilia-Romagna nell'ambito della durata contrattuale.
3. [bookmark: _heading=h.2et92p0]che per il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" l'infrastruttura tecnologica messa a disposizione (rete e storage) in relazione ai dati tecnici nominali forniti è adeguata al sistema offerto anche in relazione all'analisi di rischio  inerente alla classificazione come Dispositivo Medico del sistema stesso e agli SLA (service Level Agreement) richiesti.
4. che per i componenti "Dispositivo Medico Software" facenti parte del sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" viene garantito l'aggiornamento alla versione certificata secondo MDR 2017/745 UE non appena disponibili senza alcun costo aggiuntivo qualora non lo fossero già in fase di fornitura;
5. [bookmark: _heading=h.tyjcwt]che per il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" viene garantita al termine del contratto la completa migrazione secondo le modalità che verranno convenute di tutti i dati gestiti, sia sanitari che non sanitari, relativi a tutti i moduli di cui il sistema offerto si compone senza alcun costo aggiuntivo. 
6. che per il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" viene garantita la sostituzione monitor diagnostici di refertazione a seguito di non idoneità riscontrate nei controlli di qualità.
7. che per il sistema offerto nell'ambito della gara "RIS-PACS ROMAGNA" viene garantita almeno una volta e nel corso del contratto (indicativamente nel corso del 4 anno) la sostituzione dei PC e dei display di servizio di tutte le workstation di Refertazione (R1, R2, R3) e Consultazione tipo C_1, con altri di ultima e migliore tecnologia e nel rispetto delle caratteristiche di minima indicate. 
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