
 

  

 

   

 

OGGETTO DELLA GARA E TIPOLOGIA FORNITURA 

Si trasmette la documentazione per il noleggio quinquennale di 1 sistema di visualizzazione endoscopica 

polmonare completo di colonna videolaparoscopica, ecoprocessore e motore ecografico per minisonde, 

videobroncoscopio e minisonde, per analisi Pneumologiche interventistiche. 

IMPORTO COMPLESSIVO 

L’importo complessivo a base d’asta per la fornitura in oggetto è pari a € 150.000,00 + iva per l’intero periodo, 

installazione e formazione del personale 

FATTORE PRODUTTIVO e CENTRO DI COSTO AZ. OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI BOLOGNA 

Riferimento Programmazione:  Budget 2019  

Conto Economico/Fattore Produttivo:  41201003 

Centro di Costo:  0600PI31 

 

OBIETTIVO DELLA FORNITURA 

Con la presente fornitura l’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna si propone di realizzare i seguenti 

obiettivi: 

• Assicurare la disponibilità di tecnologie evolute, innovative e aggiornabili per le esigenze diagnostiche in 

pneumologia interventistica 

• Garantire la massima sicurezza per gli operatori e i pazienti, introducendo tecnologie che limitino il più 

possibile i rischi connessi all’uso dei sistemi, minimizzino l’invasività pur garantendo l’efficacia diagnostica 

• Massimizzare i livelli di automazione e minimizzare i consumi, per ottimizzare l’impiego delle risorse; 

• Assicurare la massima continuità di erogazione e quindi ridurre al minimo i tempi di guasto e di 

indisponibilità dei dispositivi; 

Pertanto i dispositivi offerti devono garantire: 

• Performance e qualità idonea alle esigenze diagnostiche 

• Massima aggiornabilità dei sistemi 

 



 

  

 

   

 

NORME DI RIFERIMENTO E CARATTERISTICHE GENERALI COMUNI ALLA FORNITURA 

 

NORME DI RIFERIMENTO E CARATTERISTICHE GENERALI  

DIRETTIVE E NORME TECNICHE DI RIFERIMENTO 

• Dispositivi Medici conformi alla Direttiva Europea 93/42, recepita dal Decreto Legislativo 46/97; inclusi 

adeguamenti e modifiche alla Direttiva 2007/47 

• Direttiva 43/97/Euratom (D.Lgs. 187/2000) 
• Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche che possono creare o essere influenzate da campi 

elettromagnetici conformi alla Direttiva Europea 89/336 (Compatibilità Elettromagnetica), inclusi 
adeguamenti e modifiche alla Direttiva 2004/108; 

• Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche ad alimentazione elettrica a corrente alternata (50-1000 V) e 
continua (75-1500 V) conformi alla Direttiva Europea 73/23 (Bassa Tensione), inclusi adeguamenti alla 
Direttiva 2006/95 

• Apparecchiature con organi meccanici in movimento conformi alla Direttiva Europea 89/392 (Macchine) e 
successive modifiche ed integrazioni 2006/42; 

• Apparecchiature Elettromedicali conformi alla norma CEI 62.5 (EN60601-1) e successive modifiche ed 
integrazioni, e relative norme particolari; 

• Sistemi Elettromedicali conformi alla norma CEI 62.51 (EN60601-1-1) e successive modifiche ed integrazioni; 
• Dispositivi rispondenti al Decreto Legislativo 81/08 – tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro  e 

successive modifiche ed integrazioni; 
• Dispositivi rispondenti al DPR 459/96 (Regolamento di attuazione delle Direttive Europee 89/392, 91/368, 

93/44, 93/68, 98/37 relative alle macchine) e successive modifiche ed integrazioni. 

• Dovrà essere prodotta formale dichiarazione firmata con indicazione delle prestazioni delle apparecchiature 

in accordo alle norme di riferimento PET NEMA NU-2-2007 e/o CEI EN 61675-1 

 

MANUALISTICA e ISTRUZIONI 

Per ognuno dei dispositivi offerti dovrà essere fornito: 

− un manuale d’uso cartaceo, in lingua italiana, conforme alla normativa applicabile (93/42 Dispositivi Medici , 

secondo le variazioni introdotte da 2007/47), 

− un manuale d’uso, preferibilmente in formato digitale, in lingua italiana perfettamente identico a quello 

cartaceo, 

− un manuale tecnico (service), preferibilmente in formato digitale, contenente gli schemi elettrici e tutte le 

istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva dei dispositivi. 

 

 

   


