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' W r AZIENDA OSPEDALIERA “SANT’ANNA E SAN SEBASTIANG”
Arienda Ospedaliera
di Caseria DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Sant'Anna
e San Sebastiano DI CASERTA

di rilievo nazionate
o di alta specializzazione

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
N 234 DEL goabrs 2048

Oggetto: PROCEDURA DI AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI N° 12 DEFIBRILLATORI
BIFASICI, PER LE ESIGENZE DI VARIE UU.00., MEDIANTE RDO N° 2349669 ATTIVATA
U ME.PA. CONSIP - AGGIUDICAZIONE - CIG [810159822B].

IL DIRETTORE U.O.C. TECNOLOGIA OSPEDALIERA E HTA

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e agli atti della UOC, si rappresenta che
ricorrono 1 presupposti per I’'adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.1.

Premesso
- che questa u.o.c. ha ricevuto da parte di varie uu.oo, richiesta di acquisto di defibrillatori bifasici per le
esigenze di reparto;
- che questa uw.o.c. ha provveduto a predisporre la relativa scheda tecnica e il capitolato tecnico,
necessaria per la procedura di gara per |’acquisizione di n. 12 defibrillatori bifasici per le esigenze di
Varie uu.oo.;

Considerato

- che in data 11/07/2019, & stato pubblicato sul portale Me.Pa. Consip la RDO n° 2349669, finalizzata
all’acquisto di n° n.12 detibrillatori bifasici, con il criterio di aggiudicazione a favore dell’offerta
economicamente pitl vantaggiosa, con importo a base d’asta pari a € 48.000,00 olire iva, ai sensi
dell’art. 95 co.2 lett. a del D. Lgs. n. 50/2016, invitando a gara tutti gli iscritti nella categoria “Beni e
Servizi per la Sanita”, fissando quale ultimo termine per la presentazione dell’offerta alle ore 12.00 del
02/08/2019 (AlL1);

- che alla data di scadenza dei termini fissati, risulta’pervenuta n.1 offerta da parte della societa Futura
Hospital Sas;

- che al fine di valutare |'offerta tecnica pervenuta, con deliberazione n® 544 del 07/08/2019, ai sensi
dell’art.77 co.12 dell’art.216 co.12 D.lgs. n.50/16, & stata nominata apposita commissione tecnica,
incaricata per la valutazione qualitativa ed attribuzione dei relativi punteggi;

- con verbale, in seduta riservata, del 06/11/2019, la commissione giudicatrice ha valutato la conformita
dell’offerta tecnica presentata dalla societd Futura Hospital Sas € ha provveduto ad attribuire un
punteggio pari a 18 punti (All.2);

- successivamente, sul portale Me.Pa. Consip, sono state compiute le seguenti attivita:

1. inserimento del punteggio, come riportato nel verbale suddetto;

2. apertura delle offerte economiche;
Preso atto
che, al termine delle sopraindicate attivitd 1 e 2, il software del portale Me.Pa., in automatico, ha
provveduto a stilare la graduatoria finale, da cui & risultata unica aggiudicataria la societad concorrente
ovvero la societd Futura Hospital Sas, con I'importo complessivo di € 46.680,00 oltre i.v.a.;

Dato atto
che, con nota prot. n® 29924/u del 13/11/2019, sono stati inviati al fornitore 1 documenti di stipula della

predetta RDO n. 2349669(Al1.3);



Visto
il D. Lgs.50/2016 e ss. mm. ii;

Ritenuto
di procedere all’aggiudicazione della fornitura di n. 12 defibrillatori bifasici, mediante RDO n® 2349669 in
favore della suddetta societa Futura Hospital Sas, secondo quanto stabilito in offerta;

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

PROPONE

1. di procedere all’aggiudicazione della fornitura di n.12 defibrillatori bifasici, (All.4), alla societa
Futura Hospital Sas, con sede legale in Marano di Napoli, via Pio La Torre n°30/A, 80016 - Marano
di Napoli, risultata unica graduata tra gli offerenti, al prezzo complessivo di € 56.949,60 i.v.a.
inclusa, in esito alla RDO n° 2349669, attivata su Me.Pa. Consip, a seguito della richiesta di
acquisto dei Direttori di varie uu.oo.;

2. di imputare la spesa complessiva di € 56.949,60 i.v.a. inclusa, sul conto economico 1010204010 -
ATTREZZATURE SANITARIE del corrente bilancio;

3. di atiribuire, ai sensi della Legge 13/08/2010 n.136, all’acquisto de quo il seguente CIG:
[810159822B];

4. di stabilire che la messa in servizio delle apparecchiature di cui all’oggetto, ai sensi della norma CEI
62353, & subordinata all’esito positivo del collaudo, da tenersi a cura della scrivente u.o0.c.;

5. di inserire nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt. 92 e 100
del D. Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

6. di pubblicare integralmente la presente deliberazione;

7. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di Legge, nonche
oltre che al proponente, alle uu.co.cc. Gestione Economico-Finanziaria e Provveditorato ed
Economato.

11 Direttore U.O.C. Tecnologia Ospedaliera e HTA
\I{\g. Vittorio Emanuele Roma!lo

‘Mol s ‘L;{/{g@_ O\hﬁ_({,

ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE

Il costo derivante dal presente atto:
& di competenza dell’esercizio 2019, imputabile sul conto economico n°1010204010 e 5010107010 che presenta la
necessaria disponibilita; "

& relativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanziamento

Il Diret uocC GEF
Gacet ubitosa




IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
avv. 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°l del 12/08/2019

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

Sub Commissario Amministrativo Gubitosa Gaetano

Sub Commissario Sanitario _ Dott.ssa Antonietta Siciliano

I8 4
A
CA
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. procedere all’aggiudicazione della fornitura di n.12 defibrillatori bifasici, (All.4), alla societd Futura
Hospital Sas, con sede legale in Marano di Napoli, via Pio La Torre n® 30/A, 80016 — Marano di
Napoli, risultata unica graduata tra gli offerenti, al prezzo complessivo di € 56.949,60 i.v.a. inclusa,
in esito alla RDO n® 2349669, attivata su Me.Pa. Consip, a seguito della richiesta di acquisto dei
Direttori di varie uu.oo.;

2. imputare la spesa complessiva di € 56.949,60 i.v.a. inclusa, sul conto economico 1010204010 -
ATTREZZATURE SANITARIE del corrente bilancio;

3. attribuire, ai sensi della Legge 13/08/2010 n.136, all’acquisto de quo il seguente CIG:
[810159822B];

4. stabilire che la messa in servizio delle apparecchiature di cui all’oggetto, ai sensi della norma CEI
62353, ¢ subordinata all’esito positivo del collaudo, da tenersi a cura della scrivente v.0.c.:

3. inserire nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt. 92 e 100 del

D. Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa:

pubblicare integralmente la presente deliberazione;

7. trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di Legge, nonché oltre
che al proponente, alle uu.0o.cc. Gestione Economico-Finanziaria e Provveditorato ed Economato.

Il Com io Straordinario
 Awve i ﬂ‘f‘Maﬁ?no
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Dati generali della procedura

;) ‘Nu-mem RE{G: 2348669
Descrizione RDG: Fornitura di n.12 defibrillatori
' : bifasici

Criterio di aggiudicazione:

Offena economicamente piu’
vantaggiosa

Numero i Lotti:

i

Formulazione dell'offerta
gconomica:

Valore economico (Euro)

Modalita di calcoio della soglia
di anomalia:

La congruita é vaiutata sulle
offerte che presentano sia i punti
relativi al prezzo, sia la somma dei
punti relativi agli altri elementi di
valutazione, entrambi pati o
superiori al quattro quinti dei
corrispondenti punti massimi

; previsti)
Amministrazions titolars del AZIENDA OSPEDALIERA
procediments CASERTA

' 02201130610

Via Tescione CASERTA CE

Bunio Crdinante

VITTORIO EMANUELE ROMALLO

Soggerio stipulante

Nome: VITTORIO EMANUELE
ROMALLO Amministrazione:
AZIENDA OSPEDALIERA
CASERTA

Ceadice univoco ufficic - 1IPA

Non disponibiie

{RUP) Responsabile Unico de!
Procedimento

ing. Vittorio Emanuele Romallo

inizig presentazione offerie;

11/07/2019 18:02

offerte:

Termine ullimo preseniazione -

02/08/2028 12:00

Temine ulfimo richieste di
chiarimenti:

22/07/2018 12:00

Data Limite stipula contraitc
(Limite validita offerta del
Fornitore)

11/07/2020 15:48

Giorni depo la siipula per
Consegna Beni / Decorrenza
Servizi:

Misura delle svehnsali penali:

Daia Creszions Documents: 11/07/2018 D4:02

i indicatz nalle Condizioni Generali

di Fornitura aliegate al Bando

0ggettc della REC efo neile

ALL L

1/4
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Condizioni Particolari definite
dall'Arnministrazione

Bandi /| Categorie nggetio deiia
RdC: :

BENI/Forniture specifiche per la
Sanita

Numero fornitori inwvitati: -

Gara aperta a guaisiasi Fornitore

del Mercato Eletironico (previa
Abilitazione al Bando/Categoria
della Richiesta di Offerta

Lotto 1 - Dettaali

Denominazione lotto

n.12 defibrillatori bifasici

cic

CUP

Formula di calcolo dei
punteggioc ecenainigo

Non Lineare a Proporzionalita'
inversa (interdipendente)

Oneyi di sicurezza non soggati
a ribasso

Non specificati

Cati di consegna

Via palascianoCaserna - 81100
(CE)
(C

Dati di fatturazione

Codice |PA di Fatturazione
Elettronica: . Alicucte: secondo la
normativa vigente

Termini di pagamenio

60 GG Data Ricevimento Fattura

imperio deil'appalto cggetto di

offerta (base d'asia)

48000,00000C00

Lotioc 1 - Schede techiche

Nome Scheda Techica defibrillatori
Quantita’ 12
| campi contrassegnati con * sono obbligatori
Nr. Caratteristica  {¥ipciogia| Regoladi | Valor
: = Bk Ammissions 5
1 Marca Tecnico Nessuna
regola
2 Caodice articolo Tecnico Nessuna
produttore regola
3 * Nome commerciale | Tecnico | Nessuna l

Crzazione Documentor 11/07/2018 04:02
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Data Creazione Documento: 11/07/2019 04:02

del defibrillatore regola
estemno
4 * Unita di misura Tecnico |Valore unico | Pezzo
EMmesso
5 Descrizicne tecnica | Techico MNessuna
regola
6 * Tipo contraito Tecnico |Valore unico |Acquistg
ammesso
7 Codice CND Tecnico Nessuna
regola
8 Annc/Versione Tecnico Nessuna
regola
9 Tipologia Tecnico Nessuna
regola
10 Maodo Tecnico Nessuna
regola
i3 ) Forma d'onda Tecnico Nessuna
regoia
12 Pazienti destinatari Tecnico Nessuna
regoia
13 Schermo Tecnico Nessuna
regoia
14 Dimensioni (Ixhxp) Tecnico Nessuna
[cm] regela
15 Peso (batierie incluse)| Tecnico | Nessuna
[Kd] regola
16 Alimentazione Tecnico Nessuna
regola
17 Parametri monitorati | Tecnico Nessuna
opzioni inclusi regola
13 Parametri/opzioni Tecnicoc | Nessuna
richiedibili (non inclusi regola
nel prezzo)
19 * Prezzo Economica Nessuna
regola
Documentazione Allegata alla RdO
Descrizions Riferimento | Documento | Link
5 Esterno
capifolato speciale |n.12 defibrillatori bifasici| Capitolato
Speciale.pdi
(490.65KRB)
scheda tecnica n.12 defibriilatori bifasici| Schedal?
Deiibrillaior
Piang
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4/4

Rinnovo.docy
(151.07KB)

Richieste ai partecipanti
Descrizione! Lotto . Tipo Modalita' ObbliatorioDocumento
‘ Richissta |risposta unico per
‘ operatori
Ed A riuniti
capitolato n.12 |Amministratival Invic |Obbligatorig, Si
speciale da |defibrillatori telematicojammessi pid
sottoscriverel  bifasici con firma| documenti
pena digitale
esclusione
scheda n.12 |Amministrativa; Invie |Obbligatorio, Si
tecnica da |defibrillatori telematicojammessi pid
compilare | bifasici con firma| documenti
pena digitale
esclusione
scheda n.iz Tecnica invio [Obbligatorio, Si
tecnica e [defibrillatori telematicoammessi pit
depliants bifasici con firma| documenti
digitale
Offerta n.12 Economica invic | Obbligatorio Si
Economica [defibrillatori telematico
(fac-simile di| bifasici con firma
sistema) digitale

In caso di accertamento del difetto dei possesso dei requisiti di cui all'art. 8C del D.Lgs.
50/2016, I'Amministrazione potrd procedere alla riscluzione del contratto. In tal caso, il
pagamento del corrispettivo patiuito avverrd solo con riferimento alle prestazioni gia
eseguite e nei limiti dellutilita ricevuta. L'amministrazione potrd altresi procedere
allincameramento deila cauzione definitiva cve richiesta o, in alternativa, applicare una
penale in misura non inferiore al 16 per cento del valore del contratio.

Data Creazione Documento: 11/07/2018 04:02 Pagina 4 di 4
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OGGETTO: Procedura di affidamento della fornitura mediante RDO n°2349669 del 11.07.2019 di
n°12 defibrillatori bifasici per le esigenze di varie uun.oo.cc. di questa AORN

VERBALE SEDUTA RISERVATA n.1 del 06/11/2019

In data 06.11.2019, alle ore 12:30 presso gli Uffici della u.o.c. Tecnologia Ospedaliera di questa AORN ubicati al
primo piano della Palazzina B, in Via Palasciano, Caserta, si & costituita la Commissione giudicatrice, per la
valutazione delle offerte tecniche presentate dalle Societd concorrenti, nominata giusta deliberazione n®344 del
07.08.2019 - composta come segue:

- Prof. Paolo Calabro- Direttore uoc Cardiologia Clinica a direzione universitaria — Presidente:

- Dott. Salvatore Massa— Responsabile uosd Day Surgery polispecialistica a ricovero breve — Componente;
- Dott.Miguel Viscusi— Responsabile uosd Aritmologia Clinica e Interventistica — Componente;

- Ing. Roberta Aprea della uoc Tecnologia Ospedaliera, Segretario verbalizzante;

Premesso che

- i componenti della predetta Commissione hanno compilato e sottoscritto I’apposito modulo per la dichiarazione
di insussistenza di cause di inconferibilita/incompatibilita (all. 1,2,3).
- risulta pervenuta un'unica offerte da parte delle Societa Futura Hospital sas:

Tanto premesso si dichiara aperta la seduta riservata.

La Commissione come sopra costituita, prende atto dell’offerta tecnica presentata dalla societa Futura Hospital sas e
visione della scheda tecnica dei requisiti minimi, della griglia predisposta per I'atribuzione dei punteggi tecnici &
della FAQ pubblicata sul portale del MEPA CONSIP in data 16.07.2019

La Commissione, in merito al possesso dei requisiti minimi richiesti da capitolato, valuta I"offerta tecnica pervenuta
dalla societa Futura Hospital sas conforme e procede ad attribuire i punteggi come da tabella 1 allegata al presente
verbale.

Terminate le predette operazioni, il Presidente della Commissione chiude la seduta e procede a consegnare gli atti di

gara per la custodia al Segretario verbalizzante La seduta viene chiusa alle ore 13.00. Del che & verbale. Letto,
confermato e sottoscritto.

Prof. Paolo Calabrd [

-
Dott. Salvatore Massa ,,[—‘(’Qm_.\
Dott. Miguel Viscusi M@MW
Ing. Roberta Aprea &gﬁ_::m’(l»; /-\v%-"”
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DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA’/INCOMPATIBILITA" Al
SENSI DEL D. LGS, 8 APRILE 2013 N. 39

(Dichiarazione sostitutiva di notorieta ex art. 47 DPR n. 45/2000

Il sottoscritto « — S * nato a ) il
Residente in : alla

Sotto la propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non
veritiere e falsitd negli atti, richiamate dall’art. 76 del DPR n. 445/2000

DICHIARA

per il conferimento dell’incarico di Presidente della Commissione di gara, nominata con deliberazione
n.544 del 07/08/2019 del che non sussistono cause di incompatibilita e di astensione di cui all'art.77 co.4-5-
6 d.lgs n.50/2016di aver preso visione dell’elenco delle ditte concorrenti alla RDO n"2349663 del
11.07.2019 per la fornitura di n.12 defibrillatori bifasici

o di non aver rapporti stabili di lavoro con le stesse; di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
divulgazione o informazione per conto delle medesime.

o Dinon avere[] di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a soggetti

- privati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
orofessionali (non & necessario menzionare il nome di tali persone):

5 Che sussistendo cause di inconferibilitd e/o incompatibilita ai sensi delle disposizioni del D.LGS 8
aprile 2013 n. 39 si dimette dall’incarico.

o Il/la sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell’art.13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali”.

Caserta i Firma



DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA’/INCOMPATIBILITA Al
SENSI DEL D. LGS. 8 APRILE 2013 N. 39

(Dichiarazione sostitutiva di notorieta ex art. 47 DPR n. 45/2000

|| sottoscritto '\ﬂﬁr_; 1/};1- H-:Q VEL.  natoa AVQF&Tﬁ(:ﬁMj l‘})—/‘f/ 196‘6-

Residente in ( 5 ) alla i\ - -~

RS e Ny Cesioce 107
Sotto |a propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non
veritiere e falsita negli atti, richiamate dall’art. 76 del DPR n. 445/2000

DICHIARA

per Il conferimento dell'incarico di Componente deila Commissione di gara, nominata con deliberazione
n.544 del 07/08/2018 del che non sussistono cause di incompatibilita e di astensione di cui all’art.77 co.4-5-
6 d.lgs n.50/2016di aver preso visione dell’elenco delle ditte concorrenti alla RDO n°2349669 del
11.07.2019 per la fornitura di n.12 defibrillatori bifasici

di non aver rapporti stabili di lavoro con le stesse; di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
divulgazione o informazione per conto delle medesime.

){ Di non avere[ di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a soggetti
orivati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
professionali (non & necessario menzionare il nome di tali persone):

o Che sussistendo cause di inconferibilita e/o incompatibilita ai sensi delle disposizion del D.LGS &
aprile 2013 n. 39 si dimette dall'incarico.

X Il/la sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell’art.13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali”,

i, t"
Caserta i Df /\ﬂﬁfbm}\k 2918 Firma
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DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA'/INCOMPATIBILITA” Al
SENS| DEL D. LGS. 8 APRILE 2013 N. 39

(Dichiarazione sostitutiva di notorieta ex art. 47 DPR n. 45/2000

fm S
Il sottoseritto A uatasd flasw natoa  Cascuwa il Ji/ﬁ/‘: 1
RE‘SIdEF‘itE‘ in C_f\ ’_,‘,_L'-'"g,_._'.q a”E Vo A = A --"-,-'L_..-’C._ o oar 3} _r':.

Sotto la propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non
veritiere e falsita negli atti, richiamate dall’art. 76 del DPR n. 445/2000

DICHIARA

per il conferimento dell'incarico di Componente della Commissione di gara, nominata con deliberazione
n.544 del 07/08/2019 del che non sussistono cause di incompatibilita e di astensione di cui all’art.77 co.4-5-
6 d.lgs n.50/2016di aver preso visione dell’elenco delle ditte concorrenti alla RDO n°2349663 del
11.07.2019 per la fornitura di n.12 defibrillatori bifasici

di non aver rapporti stabili di lavero con le stesse; di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
ivulgazione o informazione per conto delle medesime.

,a/?)i non avere [ di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a soggetti
privati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
professionali (non & necessario menzionare il nome di tali persone):

o Che sussistendo cause di inconferibilitd e/o incompatibilita ai sensi delle disposizioni del D.LGS 8
aprile 2013 n. 39 si dimette dall'incarico.
Il/la sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell’art.13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali”.

Caserta i irma
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MERCATO ELETTRONICO DELLA PUBBLICA ANMMINISTRAZICNE

DOCUMENTO DI STIPULA DEL CONTRATTO RELATIVO A

Numero RdO 2349669
Descrizione RdO Fornitura di n.12 defibrillatori
bifasici
Lotto oggetto della Stipula 1 (n.12 defibrillatori bifasici)
CIG non inserito
CUP non inserito
Criterio di Aggiudicazione Gara ad offerta economicamente

pili vantaggiosa
AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA
CASERTA
Codice Fiscale Ente 02201130610
Nome Ufficio JOC TECNOLOGIA
OSPEDALIERA
Indirizzo ufficio Via Tescione - CASERTA (CE)
Telefono / FAX ufficio 3204307959 / 0823232465

Codice univoco ufficio per
Fatturazione Elettronica

Punto Ordinante ROMALLO VITTORIO
EMANUELE
IRMLVTR63R04L219T
RUP ing. Vittorioc Emanuele Romallo
Eirmatario del Contratto di Stipula |ROMALLO VITTORIO EMANUELE
/RMLVTR6E63R04L219T
CONCORRENTE AGGIUDICATARIO
Ragione o Denominazione FUTURA HOSPITAL Societa in
Sociale Accomandita Semplice
Codice Operatore 05206041211
Economico
Codice Fiscale Operatore 05206041211
Economico
Sede legale VIA PIO LA TORRE N.30/A - MARANO DI
NAPOLI (NA)
Telefono 0815763226
Posta Elettronica INFO@PEC.FUTURAHOSPITAL.IT
Certificata
Tipologia impresa Societa in Accomandita Semplice
Numero di iscrizione al 05206041211
Registro Imprese / Nome &
Nr iscrizione Albo
Professionale




‘Data di iscrizione Registro
Imprese / Albo
Professionale

~ 21/10/2005 00:00

Provincia sede Registro
Imprese / Albo
Professionale

NA

PEC Ufficio Agenzia
Entrate competente al
tilascio attestazione
regolarita pagamenti
imposte e tasse

DP.2NAPOLI@PCE.AGENZIAENTRATE.IT]

CCNL applicato / Settore

COMMERCIO / TERZIARIO

Legge 136/2010: dati rilasc

iati dal Fornitore ai fini della tracciahilita dei
flussi finanziari

IBAN Conto dedicato (L
136/2010) (*)

IT12A0200839951000010555369

Soggetti delegati ad
operare sul conto (*)

CIRO CARANDENTE , codice fiscale

CRNCRI66H10E906K

DATI DELL'OFFERTA AGGIUDICATA

Identificativo univoco dell'offerta

5645194

Offerta sottoscritta da

CARANDENTE CIRO

Email di contatto

INFO@PEC.FUTURAHOSPITAL.IT]

Offerta presentata il

01/08/2019 11:33

L'offeria accettata era irrevocabile
ed impegnativa fino al

11/07/2020 15:49

Contenuto tecnico dell'Offeria

Le caratteristiche tecniche dei prodotti/servizi offerti e/o erogati sono

dettagliati in tutti | documenti di offerta sottoscritti dal Concorrente ed

inoltrati allaAmministrazione, e costituiscono parte integrante e
sostanziale del presente contratto.

Contenuto economico dell'Offerta

Ulteriori dettagli economici dell'offerta rispetto a quelli sotto riportati
sono dettagliati in tutti i documenti di offerta sottoscritti dal
Concorrente ed inoltrati allaAmministrazione, e costituiscono parte
integrante e sostanziale del presente contratto.

Formulazione dell'offerta
economica

Valare economico (Euro)

Valore dell'offerta per il Lotto 1

46680,00000000 Euro
(quarantaseimilaseicentoottanta
Euro)

Oneri di Sicurezza non oggetto di ribasso e non compresi nell'Offerta:
(non specificati)

Costi di Sicurezza aziendali concernenti 'adempimento delle
disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro di cui
all'art. 85, comma 10. del D. Lgs. n. 50/20186, compresi nell'Offerta:
Euro '466,80000000'
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INFORMAZIONI DI CONSEGNA = FATTURAZIONE

Data Limite per Consegna Beni /
Decorrenza Servizi

30 giorni dalla stipula

Dati di Consegna

Via palascianoCaserta - 81100
(CE)

Dati e Aliquote di Fatturazione

Codice IPA di Fatturazione
Elettronica: . Aliguote: secondo la
normativa vigente

Termini di pagamento

60 GG Data Ricevimento Fattura

3/4
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DISCIPLINA DEL CONTRATTO

e Aisensi di quanto disposto dall'art. 52, comma 3, lettera a) delle
REGOLE DEL SISTEMA DI E-PROCUREMENT DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE e nel rispetto della procedura
di acquisto mediante Richiesta di Offerta prevista dalle predette
Regole agli artt. 50, 51, 52 e 53, con il presente "Documentao di
Stipula" I'Amministrazione, attraverso il proprio Punto Ordinante,
avendo verificato la conformita dell'Offerta inviata dal Fornitore
rispetto a quanto indicato nella Richiesta di Offerta, accetta
I'Offerta del Fornitore sopra dettagliata.

e Al sensi di quanto previsto dall'art. 53, comma 4 delle Regole di
accesso al Mercato Elettronico, il Contratto, composto dalla
Offerta del Fornitore Abilitato e dal Documento di Stipula
dell'Unita Ordinante, e disciplinato dalle Condizioni Generali
relative al/ai Bene/i Servizio/i oggetto del Contratto e dalle
eventuali Condizioni Particolari predisposte e inviate dal Punto
Ordinante in allegato alla RdO e sottoscritte dal Fornitore per
accettazione unitamente dell'Offerta.

e |l presente Documento di Stipula & valido ed efficace a
condizione che sia stato firmato digitalmente e inviato al
Sistema entro il termine di validita dell'offerta sopra indicato
("Data Limite di Stipula"), salvo ulteriori accordi intercorsi tra le
parti contraenti.

= Con la sottoscrizione del presente atto si assumono tutti gli
oneri assicurativi e previdenziali di legge, noncheé I'obbligo di
osservare le norme vigenti in materia di sicurezza sul lavoro e
di retribuzione dei lavoratori dipendenti, noncheé si accettano
tutte le condizioni contrattuali e le penalita.

e Sj prende atto che i termini stabiliti nella documentazione
allegata alla RdO, relativamente ai tempi di esecuzione del
Contratto, sono da considerarsi a tutti gli effetti termini
essenziali ai sensi e per gli effetti dell'art. 1457 C.C.

e Per gquanto non espressamente indicato si rinvia a quanto
disposto dalle REGOLE DEL SISTEMA DI E-PROCUREMENT
DELLA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE; al Contratto sara in
ogni caso applicabile la disciplina generale e speciale che
regolamenia gli acquisti della Pubblica Amministrazione.

» |l presente Documento di Stipula & esente da registrazione ai
sensi de Testo Unico del 22/12/1986 n. 917, art. 6 e s.m.i.,
salvo che in caso d'uso ovvero da quanto diversamente e
preventivamente esplicitato dall’Amministrazione nelle
Condizioni Particolari di Fornitura della Richiesta di Offerta.

Data di creazione del presente documento: 13/11/2019 10:31

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A
MEZZO FIRMA DIGITALE
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Schermata della defibrillazione semiautomatica esterna 5: Opzione della modalita Semiautomatica

NOTE L'esito favorevole della rianimazione dipende da diverse variabili, legate allo stato fisiologico del
paziente e alle circostanze dell'evento. La mancanza di esito positivo per il paziente non costituisce
un indicarore attendibile delle prestazioni del defibrillatore/monitor. La presenza o ['assenza di
risposta muscolare al rrasferimento dell’energia durante la defibrillazione eletrrica non costituisce un
indicatore attendibile dell'erogazione dell'energia o delle prestazioni dello strumento.

L'impedenza & la resistenza riscontrata tra gli elertrodi del defibrillatore applicari al corpo del
paziente che il defibrillatore deve superare per erogare una scarica di energia cfficace. Il grado di
impedenza varia da un paziente all'alero e dipende da diversi fatrori, quali la presenza sul torace di
peluria, sudore, lozioni o borotalco sull'epidermide. La forma d’onda bifasica SMART a bassa
cncrgia & una forma d'onda con compensazione dell'impedenza, studiata per essere efficace in
un’ampia gamma di pazienti. Tureavia, se viene visualizzaro il messaggio Scarica interrotta sul display,
verificare che la pelle del paziente sia pulitae asciutra e, se riccessario, dcp:laca SE 11 messaggio
persiste, ca.mbm.le gli eletrrodi efo il cavo mulnﬁ_mzmne

1 a]gontmo di analisi SMART di Efficia DFMI 00 rileva gli impulsi dello stimolarore cardiaca
interno di durata uguale o inferiore a 2,5 ms e li rimuove in modo che non siano conteggiati

dall'algoritmo.

Eseguire turti i collaudi diagnostici di rourtine per verificare che le istruzioni vocali siano operative
durante la verifica funzionale e conformi al protocollo della propria organizzazione,

Schermata della defibrillazione semiautomatica
esterna

Una volta ruotata la manopola di selezione della modalica operativa su AED, sul display compare la
schermara della modalich AED (vedere la Figura 48). Le informazioni relarive alla madalita
Semiauromatica includono:

Area dei messaggi AED: visualizza messaggi importanti per |'utente mentre lo strumento & nella
modalitd Semiautomatica,

Conratore delle scariche: visualizza il numero di scariche per 'evento corrente (comprese le scariche
erogate nella modalita di defibrillazione manuale).

Energia erogata: visualizza la quantita di energia che & stata erogata per |'ultima scarica. Sostituisce il
numero delle scariche per 15 sccondi dopo ['crogazione della scarica.

Energia configurata: visualizza il livello di energia configurato per la categoria paziente artiva.

Settore dell'onda 2: visualizza il capnogramma o la forma d'onda 5pO; a seconda delle

combinazioni di opzioni configurate (vedere Tabella 39 a pagina 160), o la barra di avanzamenrto
pausa AED/RCE

Indicarore di contarto con il paziente: rappresentazione grafica della qualita del contatto tra il
paziente ¢ gli elettrodi multifunzione. Le spie arancioni o rosse sul PCI indicano uno scarso conratto
con il paziente. Regolare gli eleterodi per ottimizzare il conrarto con il paziente. Piis spie verdi sul
PCI indicano che & presente un buon contarro con il paziente. Il PCI viene visualizzaro quando gli
elertrodi sono applicati e il dispositivo & carico o in fase di caricamento. Non & visualizzato quanda si
usano le piastre. Quando si usano le piastre, urilizzare |'indicatore di conrarro sulle piastre come un
indicatore di contatto con il paziente,

Barra di avanzamento della pausa AED/della RCP: quando ¢ in uso, sostituisce la forma d'onda nel
sectore 2 ¢ tiene traccia dell'avanzamento dei periodi di pausa dell'analisi e di esecuzione della RCP

Caregoria del paziente: visualizza la categoria del paziente attiva. La categoria del paziente attiva
limiti di allarme specifici e le impostazioni dell'energia AED per la defibrillazione. Il colore di sfondo
cambia in base alla categoria paziente selezionata. E arancione per i pazienti adulti e blu per i paziend
pediarrici.

65



Specifiche 1%: Speciﬁcﬁe

Stampante termica

Tracciato ECG continuo: il tasto Stampa avvia ¢ interrompe il tracciato. La stampante pub esscre
configurata per funzionare in tempo reale o con un ritardo di 10 secondi. 1 tracciato stampa la
derivazione ECG primaria ¢ una seconda onda con annotazioni sugli eventi ¢ misurazioni.

Stampa auromartica: la sampante pud essere configurara in modo da stampare automaticamente
in corrispondenza di registrazioni di eventi, carica, scarica e allarme.

Report: & possibile stampare | seguenti repore:
¢ Riepilogo eventi (lungo o breve)

*  Trend dei segni vitali

*  Verifica funzionale

e Configurazione

*  Elenco star

*  Reporr dati dispositivo

elocita: 25 mm/s con una precisione di +3%

i
il R

Precisione ampiezza: 3% per tensioni di offser di + 300 mV 2 5 Hz

Dimensioni carta: 50 mm (P) x 20 m (L)

Stimolazione non invasiva
Forma d'onda: monofasica

Ampiezza dell'impulso di corrente: da 10 mA a 200 mA se I'ampiezza del polso & impostata
su 20 ms (incrementi di 5 mA); precisione +10% o +5 mA (il valore maggiore tra i due),
Per un'impostazione di 40 ms, la corrente di stimolazione massima & pari a 140 mA.

Durata imPulso: 20 o 40 msec con una precisione £10%
Frequenza: da 30 ppm a 180 ppm (incrementi di 10 ppm); precisione £ 1,5%
Modo: a richiesta o fisso

Periodo refratrario: 340 msec (da 30 a 80 ppm); 240 msec (da 90 a 180 ppm)

Elettrodi universali (per defibrillazione): dopo 60 minuti di stimolazione con defibrillatori
approvati, gli elettrodi multifunzione presentano un offser CC post-defibrillazione inferiore
a+ 800 mV a z 4 secondi dopo la scarica,

219
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DATA
31/07/2019
Spett.le
AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA
Via Tescione
CASERTA

OGGETTO: RDO 2349669 - Fornitura di n.12 defibrillatori bifasici

Il sottoscritta CIRO CARANDENTE nato a Marano di Napoli (Na) il 10/06/1966, residente in Marano di Napoli (NA) alla
Traversa Bareo n°10, codice fiscale CRNCRIG6H10EQ06K nella qualita di legale rappresentante ed amministratore unico
della societa FUTURA HOSPITAL SAS con sede legale in Marano di Napali (Na) CAP 80016, alla via Pio La Tarre
‘ Ar.30/A P.IVA 05208041211 Cod. Fisc. 05206041211, e-mail: info @ futurahospital.it, pec Info @pec futurahospital.it , tel.
081 5763226, Fax 081 5760508,
OFFRE

NR. 12 MONITOR/ DEFIBRILLATORE PHILIPS EFFICIA DFM100 ART. 866199 A01
BO1 B02 CO1 C14, CON PACING, MODALITA' MANUALE E SEMIAUTOMATICA,
ECG 3 DERIVAZIONI, SP02 -

RDM: 1217517/R - CND: 212030503

aventl le seguenti caratteristiche:

|| defibrillatore/monitor Efficia DFM100 & stato progettato per poter soddisfare in modo efficace e costante le esigenze di
cura in ambiente preospedaliero & ospedaliero. Con la tecnologia collaudata di Philips, Efficia DFM100 offre funzionalita
di base con una serie di funzioni espandibili e costi di gestione ridotti, consentendo di migliorare la qualita dell'assistenza
al paziente, indipendentemente da dove si trovi.

Efficia DFM100 & stato progettato & sviluppato per rispondere alle esigenze pil avanzate dei team di intervento rapido,
del personale medico, paramedico e degli operatori dei servizi di emergenza sanitarla. E facile da usare in tutte le
modalita. Efficia DFM100 & un monitor/defibrillatore |eggero, compatta, resistente agli urti @ portatile con un amplo
display. Le misurazioni & le forme d'onda compaiono sul display; gli allarmi segnalano eventuali variazioni nelle
condizioni del paziente. Inoltre & possibile visualizzare un report dei trend dei parametri vitali per avere rapidamente una
panoramica complessiva dei parametri e delle misurazioni principali. La modalita di defibrillazione manuale prevede una
semplice procedura di defibrillazione articolata in tre fasi. L'ECG del pazients viene analizzato, dopodiché se
appropriato: 1) si seleziona il livelle di energla, 2) il defibrillatora si carica, Infine 3) si eroga la scarica. La defibrillazione
pud essera eseguita mediante piastre (inteme o esterne) o elettrodi multifunzione. La modalita manuale consente inoltre
di eseguire la cardioversione sincronizzata. Nelfla modalita Semiautomatica Efficia DFM100 analizza 'ECG del paziente
e stabilisce se & necessario applicare una scarica tramite messaggi vocali che guidano attraverso le due fasi del
processo di defibrillazione, mentre sul display compaiono semplici istruzioni e infarmazioni sul paziente (incluse le
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AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA
Via Tescione

CASERTA

categorie paziente Pediatrico). | messaggi vocali sono accompagnati da messaggi visualizzati sul display. Efficia
DFM100 include la forma d'onda bifasica SMART Philips a hassa energia per |a defibrillazione.

Il dispositivo salva automaticamente i dati relativi a aventi critici, gquali i riepilloghi degli avent| e i trend dei parametri vitali.
Nella modalita clinica Efficia DFM100 registra in modo continuativo i dati relativi ad un paziente in un record di riepilogo
degli eventi. | dati registrati includono i parametri vitali (quall Sp02 (INCLUSA) e frequenza cardiaca), | dati delle onde
ECG e gli eventi terapeutici (quali l'erogazione delle scariche). Il riepilogo degli eventi pud essere stampato 0 esportato
dopo che ['evento del paziente & stato completato. E possibile anche trasferire i dati su un‘unita USB e scaricarli .
Efficia DFM100 & alimentato da una batteria ricaricabile agli ioni di litio. E possibile verificare la capacita residua della
batteria controllande gli indicatori posti sul lato frontale dello strumento, licona sul display oppure direttamente
I'ndicatore sulla batteria. Inolire & possibile utilizzare un modulo alimentatore estemno AC 220V (incluse) come
alimentazione per caricare costantemente |a hatteria. L'indicatore di dispositivo pronto per 'uso segnala costantemente
lo stato dello strumento ed evidenzia se Efficia DFM100 & pronto par essere utilizzato, se richiede attenzione o s& non &
in grado di erogare la terapia. Lo strumento esegue regolarmente | test automatici e ne visualizza i risultati tramite
lindicatare di dispositivo pronto per I'uso. inaltre, l'esecuzione delle verifiche funzionali specificate assicura che Efficia
DFMA00 stia funzionando correttamente.

Efficia DFM100 & stato progettato ponendo particolare attenzione alle esigenze del personale medicao, coniugando
l'esperienza di Philips nel settore della ranimazione alle necessita dell'ambiente medico attuale. Philips ha sperimentato
una procedura salvavita semplice e rapida articolata in tre fasi che permette di defibrillare il paziente. | comandi, gli
indicatori, | menu & le icone di Efficia DFM1 00 sono stati progettati e organizzati con cura per migliorare la facilita d'uso.
Le informazioni visualizzate sul display sono specifiche per l'operazione corrente.

Comandi

| comandi operativi sono disposti in base alla funzione, con i comandi di defibrillazione a destra del display, | tasti
funzione sotto il display, | pulsanti delle funzion generiche sotto i tasti funzione e a sinistra del display.

Manopola di selezione della modalita operativa e comandi

La manopola di selezione della modalita operativa di Efficia DFM100 & personalizzata per le apzioni incluse nello
strumento. Se lo strumento comprende l'opzione di stimolazione PACER (Inclusa) e/o di defibrillazione Semiautomatica
(inclusa), la manopola include anche le rispettive posizioni. La manopola attiva le modalita Semiautomatica e monitor 0
seleziona l'energia per la modalita di defibrillazione manuale, in base a cui erogare la defibrillazione o la cardioversione.
A prescindere dalle opzioni presenti, la manopola & | comandi funzionana nallo stesso modo:

Accensione di Efficia DFM100 — Ruotare |a manopola di selezione della modalita operativa a destra per selezionare le
modalita monitor, defibrillazione manuale o pacer (pacing incluso); ruotarla a sinistra per selezionare la modallta
Semiautomatica. .

Pulsante Carica - Carica il defibrillatore al livello di energia selezionata per |a defibrillazione manuale. E usato solo nella
modalita di defibrillazione manuale. Nella modalita Semlautoratica, il defibrillatore si carica automaticamente.

Pulsante Scarica — Eroga la scarica mediante gli elettrodi multifunzione o le plastre interne senza interruttora (non
incluse) . Nella modality di defibrillazione manuale, la scarica viene erogata al livello di energia selezionato, Nella
modalita semiautomatica, se la categoria del paziente & Adulto, & possibile preconfigurare I'energia erogata. Il valore
predefinito & 150 J. Se la categoria del paziente & Pediatrico, viene erogata un'energia di 50 J. Durante la fase di carica,
il pulsante lampeggia.

Pulsante Siner — Consente di alternare l'arogazione di energia sincronizzata, usata durante la cardioversione, e
l'erogazione di energia asincrona, usata durante la defibrillazione. Quando la sincronizzazione & attiva, il pulsante Sincr
emette una luce blu.

Comandi multifunzione
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Manopola di selezione intelligente La manopala di selezione intelligente ha il controllo completo dello strumento Efficia
DFM100. E possibile:

Premere la manopola - Se non vi sono menu sul display, viene visualizzato | menu principale. Se sul display &
visualizzato un menu, viena selezionata la voce evidenziata.

Ruotare la manopola - Ruotare la manopola di selezione intelligente in senso orario per scorrere il menu verso il basso,
ruotarla in senso antiorario per scorrere il menu verso l'alto. Lo scorrimento ignora eventuall voci non disponibili nel
menu. Se & aperta una finestra di selezione numerica, ructando la manopola in senso orario il valore numerico aumenta;
ruotandola in senso antiorario il valore diminuisce.

Pulsanti relativi a funzioni generali

| pulsanti deile funzioni generali controllano le operazioni di monitoraggio o di rianimazione non critica,

Tasti funzione

| tasti funzlone eseguono la funzione indicata direttamente sopra di essi sul display. Il display e la funzione cambiano in
base alla modalita operativa.

Efficia DFM100 fornisce diversi tipi di allarme che segnalano variazion! dello stato del paziente o delle condizioni del
dispositivo o dei cavi cui occorre prestare attenzione. Le condizioni di allarme sono basate sul confronto can | lirmiti
preimpostati e i risultati degll algoritmi. Efficia DFM100 suddivide gli allarmi in due categorie:

Allarme fisiologico: un allarme, rilevato mentre & attiva la modalita clinica, che ha origine da un parametro relative al
paziente monitorato.

Allarme tecnico: un allarme che ha origine da un problema alle apparecchiature

Regolazione dei limiti di allarme

| limiti di allarme su Efficia DFM100 sono prelmpostati in base alla configurazione del dispositivo e al tipo di paziente. Se
gli allarmi sono attivati, aceanto al valore numerico del parametro sono visibili i relativi limiti. In alcuni casi pud essere
utile regolare il limite di allarme per l'evento corrente.

Gestione degli allarmi

Efficla DFM100 consente di modificare le notifiche degli allarmi la prima volta che lo strumento viene acceso. Nella
modalita di configurazione & possibile stabilire se attivare o disattivare gli allarmi per FC/aritmia, NBP, E1CO2, AWRR &
5p02 la prima volta che lo strumento viene acceso.

Aventi le seguenti caratteristiche:

= Leggero , portatie (dotato di maniglia) consente di eseguire le procedure di rianimazione , defibrillazione manuale &
semiautomatica, cardioversione sincronizzata e rilevamento dell'aritmia e trend del parametri vitali, monitoragolo ECG a 3
derivazioni. Dimensioni approssimative: 23,5 cm {A) x 29 cm (L) x 20,5 cm (P)
Peso (con batteria): kg 6,100

: - T ——
= Display : Dimensioni Area di visualizzazione diagonale di circa 7" (17.8 cnﬁ - Tipo LCD TFT a colerl -Risoluzione B0O x 480
pixel (VGA) con 32 Tivelii-di-uminosita-per-colere-—Velacita-di-scorfimento 25 mm/s +10% nominall (traccia fissa; barra di
agglornamento della scansione) per ECG e Sp02; Visualizzazione livelli di energia e frequenza cardiaca, possibilita di
impostare valari di allarme.

e,

«  Stampante termica integrata dd alta definizione; avente le seguenti caratteristiche:

o Tracclato ECG continuo=lltasts Stampa consente di avviare e interrompere il tracciato. La stampante puo essere
configurata per il funzionamento in tempo reale o can un ritardo di 10 secondi. Sul tracciato vengono stampate la
derivazione ECG primaria & una seconda farma d'onda con annotazioni degli eventi e misurazioni,

o Stampa automatica: E possibile configurare 'avvio automatico della stampa In seguito alla pressione dei tasti di
registrazione degli eventi, carica, scarica e allarme.

& Report, & possiblle stampare: Riepilogo eventi (lungo o breve) - - Trend dei segni vitali - Verifica funzionale -
Configurazione - Elenco di stato - Informazioni sul dispositiva.

o Velocita : 25 mm/s con una precisions pari a 5%

= Precisione dellampiezza: 5% per tensioni di offset pari 2 <300 mV a 5 Hz

o Dimensioni carta : 50 mm (P) x 20 m (L)
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o matrice = 8 dobmm (Risoluzione di stampa di 400 dots / 25 mm orizzontalmente per ltracce di forme d'onda.
; Risoluzione di stampa di 200 dats / 25 mm sia in verticale che in orizzantale per tutti gli altr elemeanti stampabili.)
‘o Stampa/esportazione dei riepiloghi dei test automatici: Dalla verifica funzionale, & possibile stampare o espontare |
rieplloghi del test automatici

Farma d'onda bifasica esponenziale troncata. Parametri della forma d'onda regolali in funzione dellimpedenza del paziente. Erogazione
della scarica tramite piastre o elettrodi multifunzione, Serie di scariche: Intensificazione di energia configurabile in una serie.
Rilevamento di derivazioni staccate e indicatore di contatto (PCI) per elsttradi/piastre: Applica 500 nA rms (571 Hz); 200 uA ms (32
KHz). La forma d'onda bifasica SMART pud essere utilizzata con una vasta gamma di valori previsti per limpedenza del pazlente. Con
pazienti che presentano un'elevata impedenza, la forma d'onda sif allunga In modo da consentire 'erogazione di una quantita adeguata
di energla. Nel caso di pazienti a bassa impedenza, il defibrillatare eroga correnti di picco pil elevate per compensare i possibili effettl
dello shunt.
= |ndicatore di contatto con [l paziente: rappresentazione grafica della qualita del contatto tra il paziente e gli elettrodi
multifunzione. Le spie arancioni o rosse sul PCI indicano uno scarso contatto con Il paziente. Regolare gli elettrodi per
ottimizzare il contatto con il paziente. Pil spia verdi sul PCI indicane che & presente un buon contatto con il paziente. Il PCI
viene visualizzato quando gli elettrodi sono applicati e il dispositivo & carico o in fase di caricamento:

MO 07:48

£ hem i W A e

70% 95270 ET10/70

Non & visualizzato quando si usano le piastre riutilizzabili. Quando si usano le piastre multiuso, utilizzare lindicalore di eontatte sulle
plastre come un indicatore di contatto con il paziente:

= Cardioversione sincronizzata. E' possibile eseguire la cardicversione sincronizzata.
= Con elettradi multifunzione per defibrillazione o piastre esleme ed elettrodi di monitoraggio 2 3 o 5 derivazioni (incluso eave
a 3 derivazioni) collegati direttamente a Efficia DFM100.
= Solo con elettrodi multifunzione per defibrillaziona collegati direttamente a Efficia DFM100
« Con elettrodi multifunzione per defibrillazione collegati direttamente a Efficia DFM100 e un segnale ECG trasmesso a Efficia
DFM100 da un monitor &l posto letto Philips;

. Modalita di defibrillazione manuale:
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Livelli di energia (selezionati): 1-10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 120, 150, 170, 200 joule; livello massimo di energia
limitata 2 50 J con le piastre intarne- Defibrillazions manugle per cateqoria NEONATALE attraverso selezlone energia da
1810 Joules. Da 15 In poi per pazignti pediatrici ed aduli,

Comandi: Manopola per accensione/spegnimenta & solezions della modalita operativa, cariga, scarica,
sincronizzazione, selezione derivazioni ECG, selezione paziente, stampa, registrazione aventi, referti, allarmi,
manopola di selezione intelligente

Selezicne dell'snergia: Manopola di selezione della medalita operativa sul pannello frontale

Comando di carica: Pulsante sul pannello frontale; pulsante sulle piastre esterna

Comando di scarica: Pulsante sul pannello frontale; pulsanti sulle piastre gsterne o sulle plastre interne con
interruttore

Coemande di sineronizzazione: Pulsante Siner. sul pannello frontale

Temporizzazione scarica sincronizzata: Tempa massimo tra il rilevamento dell'onda R e I'erogazione della scarica
pari a 25 ms, misurato con un oscilloscapio & partire dal picco dell'onda QRS di input fino al margine superiora della
scarica di defibrillazione can un carico di prova di 50 ohm

Indicatori: Messagal di testo, allarmi acustici, segnale acustico QRS, stato della batteria, dispositiva pronto per
J'uso, alimentazione esterna, modalita di sincronizzazione

Indicatori di carica: Segnali acustici di carica in corsa e di carica completa, pulsante di scarica lampeggiante sul
pannello frontale e sulle piastre estarne, indicazione del livello di energia =yl display

«  Modalith semiautomatica:

-

Protocallo di energia modalita semiautomatica; 150 joule per pazienti adulti/s0 joule per pazienli pediatrici
(impostazione predefinita in fabbrica) nominali con carico di prova di 50 ohm

Comandi modalita sermiautomnatica: Accensione/spegnimento, scarica

Messaggl di testo e vocali: Messaggi di testo ¢ vocali completi che guidano {'utente all'interne di un
protocollo configurato, mantenendo 11 paziente sotio moniteraggic continuo

Indicatori: Messaggi e awvisi sul display, messaggl vocali, stato della batteria, dispositivo pronto per l'use,
alimentazione esterna

Indicatori di carica: Segnali acustic di carica in corso e di carica completa, pulsante di scarica lampegglante,
indicazione del livello di

energia sul display

Analisi dellECG: Valutazione della qualita del segnale e delllECG del paziente per determinare l'opportunita di
erogare una scarica & verifica dellimpedenza di collegamento oer un corretlo contatte deqli_elettrodi per
defibrilazione

Ritmi defiorilabili: L'algoritmo SMART Analysis & concepito per erogare una scarica in presenza di fibrillazione
ventricalare, fluttar ventricolare e tachicardia ventricolare pelimorfa @ per avitare 'arogazione in presenza di ritmi
normalmente accompagnati da un polsa o fitmi ehe non trarrebbero beneficio da una scarica elettrica

sensibilita dell'algaritmo di valutaziong delloppertunita della scarica: Confarme ai requisiti AAMI DF38 e alle
raccomandazioni AHA. Pazienti adult: fibrillazione ventricolare - 80% con limite di confidenza inferiore (LCL) pari
all'87%; tachicardia ventricolare polimorfa e flutter ventricolare - 75% con LCL pari al 67%. Pazienti pediatrici:
{ibrillazione ventricolare - 80% con LGL pari all'87%.

Specificita dell'algoritmo di valutazione dell'opportunita della ccarica @ Conforme ai requisiti AAMI DF32 e alle
raccomandazioni AHA. Ritmo sinusale normale: 99% con LCL pari al 97%; asistolia: 95% con LCL pari al 82%; altri

.—itrni non defibrillabili: 85% con LCL pari all'8B%.

Defibrillazione a mani libere.
|a modalita semiautomatica di Efficia DEM100 & applicabile sia su pazienti adultl, sia su pazienti pediatrici, Utilizzare
il pulsante “Categoria paziente" per passare da una categoria al'altra. Quando si preme il pulsante Categoria
paziente, tutti | limiti di allarme dei parametri cambiano In base alla nuova categoria aftiva. Queste modifiche
vengono mantenute quanda ¢f passa da una modalita all'altra.
= Per| pazienti con peso = “25kgoeta T T8 anni. utilizzare la categoria Adulto.
«  Per|pazienti con peso < 25 kg o ata < B anni, usare la categoria Pediatrico.
Vantagaio importante: Possibilita di utilizzare co i precollegati, unici

pediatricl (non bisogna passare da elettrodi aduilli ad elettrodi pediatrici).

|| tagto categoria iente & visibile nell uente im ine . sul pannelia frontale. in alte a sinistra |
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Seauenza incramentale in MODALITA' MATICA: P IBILITA' DI IMPOSTARE 3 SCARICHE CO
INCREMENTALE . come indicato in tabella;
Tabellz 39 Impostarion] AED
8 Ledtih Im|
Parametro Descrizione Opzioni L,
Messaggivecali | Definisceil hvells di demaglin dei massapoi vecali | Lunga, Brove
delly modalics i defibrillazions Sembarmmanicy
Aztone dope SHC | Definisce 'zdone svolta dal dispositive dupe uia | Moniter SKC, RGP SHE
decisionz di scurica nan consiglim. {Menizor SNC consemre di avviare
in hukgmaund & vle=sione
dell"sppannins della searicns ROT
SNC chicde o zvviare mmz proma.
RGE &= neameriz).
Interralis Definisce 1intervallo doi mesaggi &i commolle | 1. 2.3, Indetermina (nasua
messaat dellz condizioni ded prrienta in modaliz Momitor | mesaggio) min
manitor SKC SNC dopn um dedsions di sabda non
consiplne
Monitorsggia | Definisce so il monitoragzio SpO, & disponibile | Abilimw, Disabititato
Spl m modalica di defibrillidone emiutomatica
Eterma.
Monfioraggio | Definise s il monimsggic ErCO, & disponibile | Abilisto, Disabilltata
B m modali di defibrillazionc semizuamatica
tema
Dose dienergla | Definisce b dote di encrpia per b prima scariea di | Tutee o impostazion del Grello
18 seanicea adufte | uns serio nells modalin Scmbnemada. i enerpia = 130 ] finoa 204 iN
150
Dosedlenergia | Definisze b dose di enerpia per |2 seconda swaria | Tutte ke impostasioni del livello
2 searica adulto | di una serie nelly modalish Semiamomatica, di enarpia 2 fa prima sarica
comfigusass nella serie Gno a
200], 150
Dese dienergia | Definisce b desedl enorpiz per bermsona ele | Tume be impoyoziont del vello
3 stafica adufte | scariche succaaive di una st nalb modalin @ | di energiz 2 saconda scanca.
defibrillmione Semiautomatica. canfigusaes nalls sorie fins 3
2001150
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Monitoraggio ECG e dell'aritmia: & possibile visualizzare sino a tre onde ECG sul display e stampare due onde
contemporaneamente. La Derivazione |, 1l o Ill & ottenuta dal cavo ECG a 3 derlvazioni (incluso) e da elettrodl per
meniteraggio separatl. E inoltre possibile oltenere le derivazioni aVA, aVL, aVF o V con un cavo ECG a 5 derivazioni (non

incluso). Infine & possibile ottenere 'ECG mediante 2 elettrodi per defibrillazione,

3 Forme d'anda visualizzabili:

Figura32  Area delle forma d'onda e del tasti funzlone sul display

Ampiezza ECG: 1/4x, 1/2x, 1x, 2x, 4x, guadagno automatico (1x guadagno corrisponde a 10 mm/mV sul tracciato stampato).
Stimolazione transcutanea non invasiva (Pacing) ineluso. E' un metada che consente di inviare impulsi elettrici monofasici al
cuore mediante elettrodi multifunzione applicati sul torace nudo del paziente. Nella modalith di stimolazione & possibile
aggiungere note al tracciato ECG e al riepilogo degli eventi utilizzanda |l pulsante di registrazione degli eventi. La modalita di
stimolazione di Efficla DFM100 pud essere usata su pazienti sia adulti sia pediatrici. Utilizzare il pulsante "Categoria paziente”
per passare da una calegoria all'altra. Efficia DFM100 & in grado di erogare gli impulsi di stimolazione in modaiita fissa o a
richiesta. Nella modalita a richiesta, lo stimolatore eroga gli impulsi di stimelazione sincroni soltanto sa la frequenza cardiaca
del paziente & inferiore alla frequenza di stimolazione selezionata. Nella modallta fissa, lo stimolatore eroga gli impulsi di
stimolazione asincroni alla frequenza selezionata.

Ampiezza dell'impulso di corrente; da 10 mA a 200 mA se l'ampiezza del polso & impostata su 20 ms (incrementi di 5 mA);
precisione =10% o 5 mA (il valore maggiore tra [ due). Per un'impostazione di 40 ms, la corrente di stimolazione massima &
pari a 140 mA, Durata impulso : 20 o 40 msec con una precisione pari & £10%. Frequenza Da 30 a 180 ppm (con incrementi
dl 10 ppm); precisione pari a =1,5%

Efficia DFM100 & in grado di memorizzare fino a 8 ore di 2 ande EGG in continuo, 1 onda pletismografica, 1 onda del
capnogramma, onde per [a ricerca (solo modalita semiautomatica), eventl e dati di trend per ogni riepllego eventi.
Capacita massima di circa 50 riepiloghi eventi della durata approssimativa di 30 minuti.

Contatore delle scariche: visualizza il numero di scariche per l'evento corrente (comprese le scariche eragate in modalita
Semiautomatica).

Inserimento dati paziente attraverso manapola intelligente:
* Nome

=D

* Sess0

* Configurazione modo stimalato.

Alimentaziane: Batteria agli loni di litio ricaricabile; alimentazione a rete GA con prasa dotata di messa a terra di protazione.,

Funzienamento a rete anche can batteria completamente carica, scarica o assente;
Capacita: con una batteria nuova completamente carica, a 20 *C. - 100 cicll di cariche/scariche al livello massimo di

; ,.:anergia. OPPURE 2,5 are di monitoragglo (in continuo per ECG, EtCO2 e Sp0O2; NBP camplonata ogni 15 minuti) sequite da
20 cicli completi di carica/scarica al massimo livello di energia. Tempo ricarica batterla: A una temperatura pari a 25 °C,

100% della capacita in meno di 3 ore; 80% dalla capagita in meno di 2 ore
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Salezione energia: da 1 a 200 Joule con tempa di ricarica in mene di 5 secondi per il livello di energia raccomandato per gli
adulti con una batterla nuova completamente carica. Meno di & secondi sul livello di energia selezionato (fino a 200 Joule)
con una batteria nuova completamente carica, anche dope l'erogazione di 15 scariche alla massima energia. Mene di 15
secondi sul livelle di energia selezionato durante |2 connessione alla sola alimentazione di rete, anche durante il
funzionamento al 80% della tansione di rete nominale. Visualizzazione sul display di:

Energia selezionata: visualizza il livello di energia selezionato attualmente.

Energia erogata: visualizza la quantita di energia che & stata erogala per l'ulima scarica. Sostituisce il numero

delle scariche per 15 secondi dopo l'erogazione della scarica
Indlcatore di ricarica completa alla massima energia: Una volta raggiunta la carica complata, il dispositivo emette un suono
acuto continuo @ il pulsante arancione “Scarica” lampeggia.
Indicatore di carica della batteria: Par controllare il livello di carica residuo della batteria agli toni di litio quande la batteria non
& allinterno del dispositive Efficia DFM100, premere lindicatore di carica che si trava all'estramitd della batteria sul lato
opposto alla linguetta. Ciascuna delle spie luminose blu corrisponde circa al 20% di carica. Se la spia blu piu lontana dal
pulsante lampeaggia, |a carica della batteria & troppo bassa e |a batteria deve essere ricaricata prima dell'uso
Pulsante di controllo di carica sulle piastre e sul pannalle frontale
Protezlone dallingresso di acqua & solidi: Conforme al grado di protezione 1P54 - Pratezione dall'ingresso limitato di palvere
(nessun deposito nocivo) e da spruzzi di acqua provenienti da ogni direzione (ingresso limitato consentito).
Compatibilita elettromagnetica: Conforme ai requisiti dello standard EN 60601-1-2:2007/YY0505-2012
Condizioni operative transitorie: Efficia DFM100 soddisfa tutte le specifiche per 20 minuti in condizioni operative transitorie
nella gamma di temperatura da -20 °C a 50 °C e con una gamma di umidita relativa dal 15% al 90% senza condensa, senza
richiedera una pressione parziale di vapare acqueo maggiore di 50 hPa.
Sicurezza: Conforme alle norme EN 60801-2-4:2011/GB9706.8-2009, ENG0801-1/A1:2013/GB97086.1-2007
Certificaziona CE
Conforme alle ultime linee guida
Allarmi sui ritmi potenzialmente defibrillabili. Allarmi frequenza cardiaca/ artmia: FC alta/bassa, asistolia, fibrillazione
ventricolare/tachicardia ventricalare, tachicardia ventricolare, estrama tachicardia, estrema bradicardia, frequenza PVC,
nessuna rilevazione stimalo, stimolatore guasto. Inoltre l'algaritma SMART Analysis & concepito per erogare una scarica in
presenza di fibrillazione ventricolare, flutter ventricolare e tachicardia ventricolare polimorfa e per evitare l'erogaziona In
presenza di ritmi normalmente accompagnati da un polso o di ritmi che non trarrebbero beneficio da una scarica elettrica.
Determinazione della media della frequenza cardiaca:
Per le frequenze cardiache = 50 bpm, la frequenza cardiaca & determinata calcolando la media degli ultimi 12 intervalli B-R.
Vengono inclusi i battiti N, P e V. Quando la frequenza cardiaca scende sotto 50 bpm, per il calcola della media vengono
usati gli ultimi quattro intervalli R-R.
Per gli allarmi di tachicardia ventricolare, caratterizzati da un limite definibile dall'utente per la lunghezza delle serie PVC,
la frequenza cardiaca si basa sulla lunghezza PVC selezionata dall'utente fino a un massimo di 8 FVC
Software in lingua italiana;
SP02 INCLUSA
Efficla DFM100 esegue in moda indipendente diverse operazioni di manutenzione, tra le quali tre test effettuati in automatico
a intervalli programmati quando il dispositive & alimentato elettricamente ed & spento. | tast valutano le prestazioni funzionali
e segnalano la presenza di eventuali probiemi. | risultati dei test legati a funzionalita eritiche del dispositivo sono riportati
dallindicatore di dispositivo pronto per l'uso e dal raport di riepilogo dei test automatici. Inoltra, | risultati sono riportati da
dichiarazioni visualizzate sul display all'accensione di Efficla DFM100. La Tabella fornisce una breve spiegazione deitest e la
frequenza con cui sono eseguiti:

Tatwetia 45 Tost autamadel

Tt | | Verijmanaa Dieserizione 1
Oumions  |Opuion Tour dallsfimeunzsions cletrics. dei livello di carica delli |
| batteria, dells comunicssking meerm fra i | moduli e |

campanenti eritici delli wrnperanr inmma delle |
struimAl

Sl | Giemafiers, dopu Tt ali marid § compunin verificad w b vark. nonchs |
| mezranmiiz, i bass drlle funalani di defibslludane. ECG. simolasone ‘
| all'oralegia inicrmn candises, $73 ;. NHP 8 doll companz.

dello nnimens
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*  Accessori inclusi:

Batteria agli ioni di Iitio can indicatore del livella di carica

Cavo per elettrodi multifunzione a mani libera

Cava paziente per ECG 3 3 derivazioni

elettradi di menitoraggio ECG

Sensore adulto riutilizzabile SPo2

Cavo di alimentazione

CD di documentazione per l'utente, copia cartacea della scheda di eensultazione rapida
Piastre esterne adulte/padiatriche, riutilizzabili, sterilizzabili, con indicatore di contatta;
Fornltura comprensiva di sletrodi menouso (02 COPPIE/KIT per ogni defibrillatara)

Garanzia 36 MES] FULL RISK.

LR v

Implementazioni possibili:
*  Possibilita di modulo ETCO2 (non inclusa nef prezzo offerto)
*  Possibilith di NIBP (non inclusa nel prezzo offerto).

FUTURA HOSPITAL SAS con sede legale in Marane di Napoll (Na) CAP 80016, alia via Fio La Torre nr.30/A P.IVA 05206041211 Co,
Fisz, 05206041211, e-mail: info @futurahosnoital.it, pec Info@ oec.futyrahospital j « tel. 081 5763226, Fax 081 5760509, ai sens| degli
artt. 46 e 47 del D.P.R. 28 dieembre 2000, n, 445 & successive modifiche, consapevoie della responsabilita e delle conseguenze civili &
penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci efo formazione di att fals e/o uso degli stessi,

DICHIARA

*  Diaccettare quanto previsto dal Capitalatao di gara @ da tutta la documentaziene dalla presente RDO:

= Che le apparecchiature offerta hanno la certificazione CE:

®  iseguenti numeri di registrazione: RDM: 1217517/ - CND: Z£12030503 - arno immissiane in commercio : 2014;

*  che la socista FUTURA HOSPITAL SAS & dealer autorizzato & CENTRO ASSISTENZA TECNICA AUTORIZZATA PHILIPS,
Campania e Molize, come da dichiarazione allegata.
Di offrire un servizio di assistenza tecnica e manutenzione 36 MESI FULL RISK, dalla data di collaudo positive;

* DI intervenire entro 24 ore solari dalla richiesta di intervantg; Tempo di risoluzione del guaslo e canseguente ripristing
dell'apparacchio oggetto della richiesta: entro 48 ore salari a partire dalla richiesta di intervento;

+  Cheil Centro di Assistenza/Magazzing in Campania per le apparacchiature in questiona & il seguente:

FUTURA HOSPITAL SAS
seda legale in Marana di Napoli (Na) CAP 80016,
Via Pio La Tarre nr.30/A P.IVA 05206041211 Cod. Fise, 05208041217,

e-mail; Infe @fururﬂuosgirﬂ[.it. pec jnfe @ pae. fut Irahospital jt ,

Tal. 081 5763226, Fax 081 5760508

*  Diprevedere , durante la garanzia dei 36 mesi full rigk, nr.1 visita preventiva programmata all'anng, per ogni apparecchiatura
offerta, come da cheek list della fabbrica:

Sistemi — Defibrillatori Operazione Frequenza
Deflbrillator Ispezione visiva Annuale
Dafibrillatori Verifica funzionale paramatyi vitali @ allarmi Annuale
Defibrillatori Varifica funzionale scarica sincronizzata Annuale
Defibrillatori Verifica funzionale pacemalar Annuale
Defibriltatori Verifica funzionale carica batterie Annuale
Defibrillatori Centrollo registratare, pulizia testina termica Annuale
Defibrillatori Esecuzione test di scarica Annuale
Defibrillatori Esecuzione test internj Annuale
Defibrillatari Controllo accessori Annuala
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DATA
31/07/2019

Spett.le
AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA
Via Tescione
CASERTA

Defibrillateri Esecuzione test sicurezza elettrica Annuzle

+«  Di prevedere illimitati interventi di manutenzione correttiva su guasto, ossia le procedure atte ad accertare |a presenza di un
malfunzionamento, ad individuarne la causa e a garantire il rapido ripristino. Saranno esclusi solo gli interventi per cui sia
comprovato dolg;

= Di prevedere fornitura e sostituzione di parti di ricambio e mateariali soggetti ad usura;

s Che la consegna e installazione delle apparecchiature, avverra entro il termine di 30 giorni solari @ consecutivi dall'invio
dell'ordine, nei luoghi di destinazione indicati; Trasporto, facchinaggio, consegna, imballaggio, installaziene, ritiro materiale di
risulta, prove, collaudi etg, etc. , saranno a carico di Futura Hospital Sas;

= In caso di guasto di qualsivoglia elementa, la cui risaluzione ecceda le 72h solari dalla richiesta dintervento, sara fornito
defibrillatore MULETTO;

« Che Futura Hospital effettuera un corso di farmazione sull'uso delle Apparecchiature oggetto di fomnitura consegnata; | corsi
avranno la durata di circa due ore e si svolgeranng ¢/o le sedi da Voi indicate. |l corso/i sl svolgera in lingua italiana in
conformita del D.Lgs. 8 Aprile 2008, n.81.

La formazione sara volta a chlarire | seguenti argomenti:
o corsa introduttive al sisterna dal punte di vista operative che ha come obiettiva quello di dare al Cliente tulte quelle
informazioni di carattere generale che gli permettano di familiarizzare con il sistema offerto;

uso deile apparecchiature/attrezzature in ogni lore funzione;

comprensione ed illustrazione delle potenzialita delle apparecchiature;

procedure relative alla sanificazione;

procedure per la soluzione degli inconvenienti pit frequenti;

gestione oparativa quotidiana;

I'utilizze dell’apparecchiatura/atirezzatura e di ciascun programma installato, dei relativi dispositivi opzionali ivi

inclusi | software (ove previsti);

tipologie e verifiche periadiche previste dal Fabbricante

meodalita di comunicazione per eventuali richieste di intervento o segnalazioni, eventuale assistenza tecnica,

eventuale fornitura materiali di consumo e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i sarvizi inclusi in offerta;

Che il programma di formazione ha lo scopo di far diventare un utente preparato all'utilizzo delle apparecchiature/attrazzalure, il

programma di addestramente & congordata con il cliente;

o Di garantire I'assistenza sia tecnica che scientifica con propri specialisti per il tempo necessario all'istruzione ed
aggiornamento del personale in loca, al fine di far acquisire agll operatori ogni tecnica necessaria per il corretto uso
dei sistemi aggetta della fornitura;

= Che la formazione sard effetluata da personale altamente qualificato (esperienza pluriennale) ed autorizzato dalla
casa madre ad intervenire sulle apparecchiature oggetto della fornitura, Il ns, personale ha partecipato a corsl di
formaziona on line ed a corsi tenutisi c/o 12 sede della casa madre. Oltre all'attivita formativa , & in grado di
intervenire nelle problematiche relative al funzionamento delle apparecchiature elettromedicali, cura la
pianificazione delle attivita di manutenzione e degli interventi di correzione e regolazione. Assiste il personale
quando si presenta un prablema e trasfarisce le conoscenze nei mementi di infroduzione, modifiche & innevaziani
delle apparecchiature.

o Che la societa Futura Hospital & disponibile ad effettuare ulteriori corsi di re-training gratuiti al personzle gia istruito,
nel caso ne facesse richiesta;

o Che sono previsti ulterior corsi di formazione in caso di aggiornamento tecnico dei sistemi forniti ovvero di
avvicendamento del personale utilizzatore.

oCooo0oo

o a

wmmmmmmomem Futura Hospital, & rivolta a fornire la massima coincidenza lsa le a5 Btt:lhva

del Cliente e |le soluzionl fornite dai i. Inoltre la padronanza nell'utilizzo dell’

che clinico, servira al Cliente a meIrB un servmo_g{lgmgujg gHEhﬁ@tn alla collettivita.

In fede
FUTURA HOSPITAL SAS
L'Ampministratore-tini
4 Ciro Cara en &
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PHILIPS 4

A CHI DI COMPETENZA

Milano, 9 Gennaio 2019
Oggetto: Philips 5.p.A. Settore Health Systems — Distributore di zona

Con la presenta Vi comunichiamo che Philips S.p.A. Settore Hezlth Systems, al fine di rendere pili capillare la propria
presenza sul mercato per la commercializzazione di alcune specifiche linee di prodotti, si avvale sul territorio
Nazionale della collaborazione di societa di distribuzione.

Viinformiamo, pertanto, che |a societa:

Futura Hospital 5.a.5.

Via Pio la Torre, 30/A

80016 Marano di Napali (Na)

Tel. +39.081.5762226 - Fax. +35.081.576050%

in gualita di concessionario di vendita di Philips 5.p.A. Settore Health Systems, & la societa da noi autorizzata ad
evadere le Vs. richieste per le seguenti linee di prodotto:

Defibrillazione, Monitoraggio, Cardiologia, Anestesia, Respiratori Ospedalieri, Ipotermia, Accessori e Consurmnabili
per le linee di prodotte Defibrillazione, Monitoraggio, Cardiologia, Respiratori Ospedalieri e Ipotermia sul territorio
delle Regioni Campania e Molise.

Limitatamente alle linee Cardiologia, Monitor Fetali e SureSigns e Defibrillazione la Societa Futura Hospital 5.a.5.
svolgerd anche attivitd di Post Vendita.

Siarmo certi che la Societa Futura Hospital 5.a.5. sapra offrire un servizio ed un supporto commerciale di gualita.

La presente dichiarazione viene rilasciata, sulla base del Contratto in essere, su richiesta della Spett.le Futura
Hospital S.a.5., nella qualifica di Concessionario di Vendita Autorizzato della scrivente per i prodotti di cui sopra, al
fine di supportare le attivita commerciali della medesima.

Mentre restiamo a disposizione per qualsiasi chiarimento si rendesse necessario, cogliamo |'occasione per porgere

distinti saluti.
Ph I{p;)S.p.A.

eg Contract Manager

Philips S.p.A. (a socio unico)

Sede Legale ed Operativa: Viale Sarca 235 - 20126 Milano - www. philips.it

Capitale Sociale: € 50.000.000,00 i.v,

Cotlice Flzcale - Partita IVA e Registro Imprese Milano n. 00856750153 R.E.A. Milano n. 88001
Direzione coordinamento: Koninkliike Philips N.V. - Iscrizione registro RAEE: n. IT08010000000099



PHILIPS

, Efficia

Defibrillatore/monitor

(i) A

La risposta alle

in terapia intensiva’

Per fornire cure di alta qualita, & necessario prendere Vantaggi principali
decisioni immediate e consapevoli, sia sul luogo

cell'emergenza sia durante ogni fase di trattamento. Per - Affidabile e facile da usare
offrire la migliore cura al paziente, e necessario posseders - Dotato di'una serie di funzioni
strumentazione facile da utilizzare, che monitori gli sviluppi Eapacoiohl

delle condizioni del paziente durante il trasporto ma anche
dope 'arrivo in ospedale. Abbiamo progettato il
defibrillatore/monitor Efficia DFM100 per poter soddisfare in
modo efficace & costante le esigenze di cura in ambiente
preospedaliero e ospadaliero. Con a tecnologia collaudata
i Philips. Efficia DFM100 offre funzionalita di base con una
serie di funzioni espandibili e costi di gestione ridott.
consentendo di migliorare la qualita dell'assistenza al
paziente, indipendentemente da dove si trovi

= Costi di gestione ridotti

The print quality of this copy is not an accurate representation of t




Specifiche tecniche

Caratteristiche generali

Parametro Specifica

Dimensiani apprassimalive 235 cm (A) x 29 em (L) x 205 em (P)

Pesn apprassimativeo (senza batteria) 5,66 kg

Posizione standard operatore Entro un metro dal dispositivo

Allmentazione Batteria ricaricabile agli ioni di Utio; alimentazicne CA con presa dotata di messa a terra di
protezians

Garmma del volume dei toni di tassimo. 85 dB(A), minimao: 45 dB(A)

alarme e dei messagg! vocall

Tonl ch allarme Disaltivazione imminente: teno continue alternalo lra 1000 e 2100 Hz
Alta priorita: tono di 980 Hz della durata ¢l .5 s=condi ripetulo ogni secondo
Media priarith: tono di 480 Hz della durata di 1 seconde ripetute ogni due secondi
Bassa priarita: tone di 480 Hz della durata di 0.25 secondi ripstuto ognl due secondi

Czralleristiche degli allarmi visivi Alta priorita; lampeggiante a 2 HZ con cicla di gsercizio al 30%
(un flash di 0,25 second) due volte al seconda)
Media priorita: lampeggiante a 0.5 Hz con ciclo di esercizio al 50%
{un flash ci 1 secando a secondl alterni)
Bassa priorita; sempre acceso

Defibrillatore

Parametro Specifica

Formad'aenda Bifasica esponenziale troncata. Parametri della forma d'onda regolati in funzione dellimpedenza
del paziente

Eropazione della scarica Tramile plastre o elettrodi multifunzione

Sarle di scariche intensificaziona di energia configurabila In una seria

Rilavamenta d derivazion| staccate Applica 300 nArms (571 Hz): 200 uA rms (32 kHz)
= indicatore di contatto (PCI) per
plastre/eletirodi

The print quality of this copy is not an accurate representation of the original.



Precisione dell'energia erogata Energia nominale erogata rispetto al'impedenza di canco

Enerzia Impedenza di carico (ohm) =2%

SSIERINA® g 50 75 100 125 150 175

1. 1,2 13 13 1.2 11 1.0 0.2

21 1.7 2.0 2.1 2.0 1.9 1.7 186
34 25 3.0 3.1 32 32 3.1 2.2
4. 3.5 4.0 4.2 4.3 4.4 4.5 4.3

5J 4.3 5.0 5.2 £.4 55 5.8 5.4
6l 5.2 5.0 6.3 5.5 6.8 . —__6.7 8.5
74 6.1 7.0 7.3 7.6 7.8 7.8 7.6
51 6.9 8.0 8.4 8.6 89 2.9 8.7
94 7.8 a0 8.4 9.7 10 10 9.8
10l a7 10 10 11 b 4 ) b 11

15.J 13 13 15 b= 17 17 16

204 17 20 21 22 22 | 22 22

304 25 30 31 32 33 33 33

504 43 50 52 54 55 56 54

704 81 70 73 76 78 78 76

100J 87 100 105 108 111 111 108
1201 104 120 126 130 133 134 130
LB 130 150 157 182 186 157 183
170 J 147 170 178 184 188 185 184
:'»_'_dc: J I 173 200 203 216 222 223 217

La precisione dell'energia erogata & pari a =10% o =1 J, a seconda del valore maggiore per lults le
impostaziom dell'energia.

Tempo di carica —F  Menodi 5 second per il livello di energia raccomandato per gli eduit: ( SD 3uule) Con una battena
~“ nuova completamente carica.

- ¢ Menodia secunm p@r il livello ai energla selezionato (massimo 200 joule) con una battera nuova
£ 5 patEy=T

completamente carica. anche dopo 'srogaziona di 15 scariche alla massima energia.

Meno dl 15 secondi per il livello di enargia selezionato se connesso solo all'alimentazione CA, anche
quando in funzione al 20% della tensione nominale.

Il dispasitivo =1 accends in modalita di defibrillazione manuals =d & pronto a erogare |a scanca in

meno di-

+ 23 second) se connesso solo all'alimentazione CA e al 90% della tensione nominale.

- 15 secondi con una batteria nuova completamente carica, anche dopoe 15 scarlche alla massima
Energia.

Il ternpo dallimzio dell'analisi in modalita semiautomatica fing a quande il dispositiva & pronto a
eragare la scarca é inferiore a 23 secondi:

- Se connesso sole all'alimentazione CA e al 90% della tensione naminale.

- Con una batteria nuova completamente carica, anche dopo 15 scariche alla massima energla

|| dispositivo si accende in modalita sermiautomatica ed & pronto a erogare la scarica in meno di.
- 32 secondl se connesso solo all'alimentazione CA e al 20% della tensione nominale,
- 24 spcondi con una tatteria nuova completamente canca, anche dopo 15 scariche alla massima
energia

Range di impedenza del paziente  Minime: 25 ehm _fdeﬁt_:!r!iia_nzmne estarna): 15 ohm (defibnllaziene interna) o
Massimo: 250 th Il range funzicnale EffE'H.WC\ pi..ﬂ superars que&tl valari tl’

The print quality of this copy is not an accurate representation of the original.



~orma d'onda bifasica SMART

Forma d'onda bifasica SMART Philips a2 200 J tra 25 e 175 ochm

1000

500

Tensione (V)

-500 +

1000 |

-1500

A

8 10 15 20

o)’ smob() ewm7h amm]() es=])5 swe]50 e==]175

Tempo {ms)

Modalita di defibrillazione manuale

Parametro

Specifica

Livelli di energia (selezionall)

1=10,15, 20. 30, 50, 70, 100,120, 150, 170, 200 |oule; livelle massimo di energia Uimitato a 50 J con le
niastra interne

Comanal

Manopola per accensiong/spegnimento e selezlone della modalita operativa, carica. scarica,
sincronizzazione, selezione derivazioni ECG, selezione paziente, stampa, registrazione eventi, refertr,
allarmi, manopola di selezione intalligents

Selezione dell'energia

Manepola di selezione della modalita operativa sul pannello frontale

Comando dl carica

Pulsante sul pannello frontale; pulsante sulle plastre esterne

Comando di scanca . ¢

. Pulsante sul pannello frontale; pulsanti sulle piastre esternae o sulle piastre Interne con interruttore

Comando di sincranizzazione

Pulsanta Sincr. sul pannelle frantale

Temporizzazione scarica
sincronizzata

Tempo massimo tra il rilevamento dell'onda R e 'erogazione della scarica pari a 25 ms, misurato con
un oscilloscapio a partire dal picco dell'anda QRS di input fine al margine superiore della scarica di
defibrillazione con un carico di prova di 50 ohm

Indicaton

Messaggi di testo, allarmi acustici, segnale acustico QRS, stato della battena, dispositive pronta per |'usa,
alimentazione esterna, modalita di sincronizzazione

Indicatori di carica

Segnali acusticl di carica in corso e di carica completa, pulsante di scarica lampegpante sul pannelio
frontale e sulle plastre esterne, indicazione del livelle ch energia sullo schermo

The print quality of this copy is not an accurate representation of the original.



Modalita semiautomatica

Parametro

Specifica

Protocollo di energla
mpdalita semiautomatica

150 J (impostazione pradefinita in fabbrica) per pazient adulti/30 J per pazlent pediatrici nominali con
carico di prova di 50 ohm

Caormandi modalita
semiautomatica

Accensicne/spegnimento. scancs

Massagei di testo e vocali

Messagg di testo e vacali complell che guidano lutents all'intarno di un protecollo configurate

Indicater

Messaggl & avvisi sullo schermo, messagg! vocali, stato della batteria dispositivo pranto per Lusg,
alimentazione esterna

Imdicatori di canca

Segnali acustici di carlca in corsa & di carica completa. pulsante ¢ scarica lampeggiante, indicazione del
livello di energia sullo schermo

Analisi dell’'ECG

Valutazione della qualiti del segnale e dell ECG del paziente per determinare 'opportunita di erogare una
scarica e verfca dellimpedenza di collegamento per un corretto contatto degli elatradi per defibrillazione

Ritmi defibrillabil

L'algortma SMART Analysis & soncepito par @ropare una scarica in presenza di fbrillazione ventricalare.
flurter ventricolare & tachicardia ventricolara polimorfa e per evitare [erogazione in presenza di ntmi
normalmente zccompagnali da un pelso o di ritmi che non trarrebbere beneficio da una scarica alellrica

Sansibilita dell'algoritrmo di
valutazione dell'opportunita
della scarlca

Conforme ai requisio AAMI DF39 & alls raccomandazioni AHA, Pazienti adulti: fibrillazione ventricolare
- 80% con limite di carfidenza inferigre (LCL) pari all'B7%, tachicardia ventricolzre polimorfa e flutter
ventrcalare - 75% con LCL pari al €7%. Pazienti pediatridi. fibrillazione ventncolare - 80% con LCL pari
all'87%.

Spacificita dell'algentmo di
vzlutazione dell'opportunita
cella scarica

Conforme al requisiti AAMI DF39 e alle raccomandazioni AHA. Ritma sinusale normale: 89% con LCL pan al
7%, asistslia: 95% con LCL par al 92%: altrl ritmi non defbrillabili: 25% con LCL pan all'88%.

Monitoraggio ECG e dell'aritmia

Parametro

Specifica

Irngressi

Possibilita di visualzzare sulls schermo fino a 3 onde ECG e di starmpare simuliansaments fino a 2 onde.
Derivazione | Il o Il ottenuta mediants cavo ECG a 3 derivazioni ed eleltrod! di monitoraggio separatl
Dossibilitz di oltanere le derivazioni avR, avl, aVF eV con un cavo a 5 denvazieni. ECG con eletlrod per
defibrillarions otltzruto mediante 2 alettrodi multifunziene

Anomalie delle derivazioni

Visualizzazione di messaggl @ lines tratteggiate sullo schermo in caso di distacce diun eletirodo o diuna
derivazione

Anomale degll elettrodi per
defibrllazions

vicualizzazione di una linea tratteggiata sulls seherme In caso di distacco di un elettrodo per defibrillaziona

Visualizzazione frequenza
cardiaca

Visualizzazione di vaiori in formato digitale sulle schermo, da 16 a 300 bpm (pazienti adult) o da 16 a
350 bpm (pazient! pediatrici), con una precisione pari 2 =10% o £5 bpm, a seconda del valore maggiore

Allarmi frequenza
cardiaca/ antmia

FC alta/bassa, asisioliz, fbrillazione ventricolare/tachicardia venlricolare, tachicardia ventricolare, estrema
tachicardia, gstrera pradicardia, frequenza PVC, nessuna rilevaziona stimolo, stimolatore guasto

Reiezione di modo comune

105 dE per ECG con fili delle derivazioni. 96 dB per ECG con slettrad) per defibrllaziona

Ampiezza ECG

/4%, 1/2%. Tx, 2%, 4%, guadagne automatico (I« corrisponde a 10 mm/mV sul tracciato starmpata)

Forme d'onda ECG

vicualizzaziona a intervalll iissi di 25 mm/saconde (stampante) £5%. 25 mm/secondo (scharmo) =10%

Rilevamento dervazioni ECG
staccaie

| cavi 2 3 e 5 fili delle derivazioni applicano una corrente CC = 35 nA attraverso gll elettrodi paziente e
=10 uA attraverso aitri elettrod

Ampiezza massima
ondaT

|| dispositiva respinge ine all'80% deil'ampiezza dell'onda R per la cardioversione sincronizzata, fine

al 55% dell'ampiezza dell'onda R per la stimolazione a ichiesta; finc al 34% del'ampiezza dell'onda R
per 'analls: dell'aritmia. Ampiezza massima dell'onda T quande viene usato un segnale di test QRS con
ampiezza di 1 mY e durata di 100 ms, con una freguenza cardiaca di 80 battiti al minuto: 18 mm.

Risposta in frequenza

- Filtro dl rete ECG: 50 Hz o 60 Hz

- Larghezza banda ECG per cisplay: 0.15-40 Hz, 0,05-40 Hz (EN 50601-2-27.2006 50.102.8 a, B),
20-200Hz

- Larghezza banda ECG per stampante; 0,05-150 Hz - Diagnostico: 015-40 Hz - Monitoraggio ST
0,05-40 Hz - Monitoraggio (EN 80801-2-27:2006 50102 8 a, o), 2.0-200Hz - EMS
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Monitoraggio ECG e dell’aritmia (continua)

Parametro Specifica

Precisione della frequenza  Conforme allo standard AAM| per il bigeminisma ventricolare (FC=80 bpm): bigeminismo ventricolare
tardiaca e nsposta a ritme lento alternato (FC=60 bpm); bigeminisma ventricolare rapide alternato (FC=120 bpm); sistoli bidirezionali
iregolare (FC=30 bpm). Misurazioni effettuate dope un tempo di stabilizzazione di 20 second:,

Determinazione della madia Per le frequenze cardiache = 50 bpm, la frequenza cardiaca & asterminata caicolando la media degli ultimi
della frequenza cardiaca 12 intervalli R-R. Vengeno inclusi | battiti N, Pe V. Quando la frequenza cardiaca scende sotto 50 bpm,
per il calzolo della media vengono usatt gl ultimi guattro intervalli R-R. Nota: per gli allarmi di tachicardia
ventricolars, caratterizzati da un limite definibile dall'utente per la lunghsrza delle serle PVC, la frequenza
cardiaca si basa sulla lunghezza PVC selezionata dall'utents fine 2 un massimo di 9 PYC. || tempo di
aggiornamento della visualizzazione della frequenza cardiaca e di massimo 1 secondo

sensibilita di rilevamento 1mV perun'ampiezza di 100 us; 200 VY per un'ampiezza di 500 ps & 200 pY per ampiezze comprese tra
call'impulso di stimolazione 500 pse2ms

Larghezza di banda uscita Dans5aioH:z
Enaogica ECG

Guadagno uscita analogica  Uscita 1 v per Ingresse 1 mV =10%
ECG

Frrarde uscita analogica ECG - Tempo di ritarde di propagazions < 25 ms gallingresso ECG all'Uscita analoglca ECG

Capacita di refezione degli  Ampiezza da 2 mV a +700 mV, durata compresa tra 9,1 ms e 2.0 ms 10 conformita allo standard
Impulsi del pacemaker AMNSI/AAMI EC13:2002 41.41/YY1079 4147, eccelto il superamenta del limitl (overshoot) previsti dzlia
norma [EC 60601-2-27/GB9706.25 metodi A & B.

Retezione degli impulsi dello Velocta di risposta paria 11V/s
slimolatare parisegnall

ECG veloci
Tempo di risposta dalla 7 secondi per un allarme di frequenza cardiaca alta quando la frequenza passa da 80 a 120 bpm, con il
fraquenza cardiaca limite di atlarme impostato a 100 bpm; 6 secondi per un allarme di frequenza cardiaca bassa quando la
frequenza passa da 80 & 40 bpm, con Il limite di allarme impastato a 60 bom.
Tempao di generaziong 4 secondi per 208 bpm (1 mV, ampiezza dimezzata & ampizzzs raddoppiata) e 195 bpm (2 MV, ampiezza
allarme tachicarcia dimezzata e ampiezza raddopelata); misurazione sseguita a partire da una frequenza cardiaca normale
di 80 bpm con limite di allarme supsriore imeestato 2 100 bpm 2 imitz di allarme inferiore impostate a
G0 bpm.
Izolamento paziente « ECG con darnvazion: tipo CF
{protezione da dshbrillazione) - Spop; tipo CF
- CO,: tipo BF
- NBP: tipo CF
- Elettrodi per defibnllazione/piastre. tipo BF
+ Piastre interne: tinpo CF
Altre considerazion| Efficia DFRI00 e adatlo per l'uso durante gli intervent di elettrochirurgia. La pratezione dal rischio

ci ustiont & garantita da un resistore di imitazione della corrente da 1K presente in ciascun fAlo delle
derivazioni ECG. Il corretlo posizionamento delle derivazion & imporiante per ridurre il rischio di ustioni in
caso di guasto dell'apparecchiatura elettrochirurgica, Prestare attenzione a nan attarcigliare i cavi ECG con
i cavi dell'apparecchiatura elettrochirurgica; non posizionare i cavi ECG vicine alla plastra dl messa a terra
cell'apparecchiatura elettrochirurgica.

Display

Parametro Specifica

Dimensiani: Area divisualizzazione diagonale di circa 7" (17,8 cm)

Tipo: LCD TFT a colori

Risoluzione: BOO x 480 pixel (VGA) con 32 livelll di luminosita per colare

Velogita di scormmenta: 25 mmy/s =10% nominali (traccia fissa; barra di aggiornamento della scansione) per ECG a 5p0,, onda del
capnogramma 6,25 mm/s =10%

Tempo di visualizzazlone 5,5 secondi =10%.

delle onde:
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Batteria

Parametro

Specifica

Tino:

Ricaricabile agli ioni di litio; per Informazioni suila capacita, vedere l'etichetta della batteria.

Dimensioni approssimative:

28.5 mim (&) x 80 mm (L) x 145,7 mrn (F)

Pasa approssimativo:

Circa 0,44 kg

Capacita:

Con una batteria nuova completaments carica, a 20 "C. una delle seguent opzioni

+ 100 cicli ¢i cariche/scariche al livello massima di energia.

- 2.5 ore o monitoraggio (ECG, EICC, e SpO, meniterati in continuo & NEP camoionata ognl 15 minug)

seguite da 20 cicli di cariche/scariche al tivello massimo di energia

- 2 are di stimolazione (180 ppm a 140 mA con durata dell'impulso di 40 msec) @ monioraggio

(ECG, EICO, e Sp0, monitorati in continue @ NBP campionata ogni 15 minuti)

Tarmpo di carica con

Avuna temperatura pan a 25 °C, 100% della capacita in meno dl 3 t:!rF%l 80% del
cesr—= e

la caoamta inmeno ch 2ore !F

dispesitive spento @ - R e "Fj .'i,'}'
slimentazione CA collegata: e
Indicator della batteria: Indicatore del livello di carica sulla batteria, indicatore di capacita sulle seherme, Indicator di
alimentaziane sul lato frontale del dispositivo; indicatore lampeggiante di dispositive “pronto per l'usa’,
segnale acustico e massaggl di batteria in esaurimento sullo scherma in caso di scarsa autenomia della
batteria La prima volta che compare guesto tipo di messaggio, 'autonomia residua garantisce almeno
10 minutl di monitoraggio e 6 scariche &l livello massimo di energla
Stampante a testina termica
Parametro Specifica
Tracelato ECG continuo: Il tasto Stampa consente di avviare @ Interrompears i tracciato. La stampanie pud essere configurata
per it funzionamento in tempo reale o con un ritardo ¢ 10 secondi. Sul tracciato vengono stampate la
defvazione ECG primarla e una seconda forma d'onda con annotazioni gegli eventi e misurazion
Stampa automatica Fossibilita di configurare l'avvio automatico dalla stampa In segulto allz pressicne de tast di registraziona
degli gventl, carica, scarica @ allarme
Rafertl: £ possinile stampare.
+ Riepilogo event! (lungo o nreve)
« Trend dei parametri vitall
- Verifica funzionale
- Conhguraziong
+ Elenco di stato
- Informazioni sul dispositiva o
Veloeita: 25 mmy/s con una precisione par a =5% )
Pracisions dell'ampiezza: 5% per tension! di offset pari a =300 mVa 5 Hz
Dimensioni carta: 50 mm (P} x 20 m (L}
Stimolazione non invasiva |
e
Parametro Specifica
Forma d'onda: Moncfaszica

Ampiezza dell'impulso di
corrente.

Da 'io mA a 200 mA se la durata dell'impulso & lmpcsrata su 20 ms (im:rer'nent! di 5 mA); precisiun@ pari a

massima é :.:drl a 140 mA

Durata impulso.

20 o 40 msec con una precisione pari a =10%

Frequenza.

Da 30 a 180 ppm (con incrementi di 10 ppm}; precisione pan a =1,5%

wModalita

Fissa o a richiesia

Pencdo refrattario.

340 msec (da 30 a BO ppm); 240 msec (da 90 a 180 ppm) =10%

Elettrod per dehbrillaniona:

Dopo 60 minuti di stimelazizne con i defibnilaten zprprovati, gh elettrodi multifupzione mostrano un offset

CC post-defibrillzzionz inferiore 3 =800 mV a = 4 second| post-scanca,
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Pulsossimetria SpO,

Parametro Specifica
Intervallo di misurazione della SpO,. 0-100%
Rizsluzione Sp0; 1%
Periodo dl aggiornameanta 5pQ.: Tipico 1=2 sec; massime = 30 sacondl
Bracisione del sensore’ Sensare Precisione ,;:c-:\_nscre Precisione
M191B =2% 989803128631 =3%
- M1191BL =2% 98980316061 =3%
MT192A |=2% 989803160621 3% o
o MU96A £3% 989803160631 =3%
M11965 =3% 989803174381 =3%
Sensibilita alia luce ambientale Linterferanza generata dalla lwce lusrescante nella misuraziene del valon 5p0, & = 2% nelle

seguenti condiziont: perfusione tra 0,3 1%, trasmissione di 50 nA/mA. Intensita luminosa tra
10 @ 1000 lx, frequenza di rete di 50/60 Hz =0.5 HzZ

Gamma di allarmi Sp0. - Limite inferiare: 50-99% {pazientl adulti e pediatricl)
- Limite superiore: 51-100% (pazientl adulti e pediatricl)

Ritardo nella generaziona degll allarmt 10 secandi
¢i SpO, e frequenza del polso alti/passt

Ternpo di rispasta Sp0, (dal 90 all'80%)  Medio 18.9 secondi, deviazions stangard 0,88 secondi

Tempo di calcolo della media per 5p0, 10 secondi

¢ polso:
Energia luce emessa. =15 mW
CGamma della lunghezza d'onda: 500-1000 nm (le informazion| relative alla gamma della lunghezza d'onda possono esssre

particolarmente utlll ai medici durante l'esacuzione della terapia fotodinamica)

Rilarde nella generazione del segnale 20 second)
chi allarme gi desaturazione:

Gamma di misurazions della frequenza 20-300 bpm

del polso:
Bisoluzione frequenza del polso: Thpm
Precisione frequenza del polso. Il valore maggiore tra =2% & 1 bpm

Tampo di risposta del polsa (ra 80 e Meedile 18.0 secondl, deviszione siandard 0,86 secondi

120 bpm):

Gamma allarmi di frequenza del polso:  + Limite inferiore. 30-295 (pazienl aciulh e pediatricl)
- Limite superiore: 35-300 (pazienti adulll & pediatrici)

'La pracisione spacificata corrsponds allz dilferenza del valore quadratico medio (RMS) tra tvalon misurati e | valon g nfenmanta

L= precisiona al o fuor della gamma specificata per ogni SBn50ra NON VISnE |ndizata | senser sopraindicatt sono stati validat par l'uso con Effica
BFMIZ0 mediants il meduls SpO, Philips picaSAT || con tecnologia i soppressione deglt artefatti FAST (Fourier Artifact Suppression Technology}

Sehbene Il modulo Sp0, 51 in grado ¢ segnalare | valeri inferien al 70% & 1 limiti ¢h allarme possana essare impostatl a un valore infenere al 70%.
|= precisions delle letture inferlan al 70% non & stata convalidata.

La precislona del parametro SpO, @ stata convalidata nel corsa ¢ studh condatt sull'uome mediante canfronto con un campione di sangue
artarioso di nferimentso misurato con un co-ossimetra Inuno studio contrallato sulla desaturazione sono stat analizzat campioni prelevan da
alontari adultt sani con livelll 41 saturaziena compresi tra IL 70 2 iL100% a1520.. Le caratienstiche della popolazione utilizzata per guest) studi
arano le seguenti- 50% uomini e 50% donne. eta comprasa (ra | 19 2139 anni con carnagione da chiara a scura

Paiche le misurazion ottenute con le apparecchiature pulsossimetnche sono distnbuite statisticaments, si prevede che sclo due terz) circa delle
misurazicr esepuite dalle apparecchiature pulsossimetnche rienfring nel valore =Arms misurato tramite un co-ossimetro.

| apparecchiatura per test funzionall cestinata alla valutazione del parametra Sp0. non pud Bssere utihizzata per valutare [a precisione delle
latture di SpQ.

Fare nierimento alle istruzioni d'usa del sensare par la temperatura massima possibile in comisponaenza del punto di contatio sensare-cute & per
altre infarmazioni relative alla popolaziane di pazient, ai punti ¢ zpplicazions deal sensore e ai criter di utilizzo,

|| drspesizive Efica DEMIOO & calibratein mado da visuzlizzare 1a saturazione di psaigeno funzignale
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EtCO,

Parametro Specifica

Peso; Mainstrearm: 78 g: sidestream: 272 g

Dimansioni: Mainstrearn: 43 rmm (L) x 33 mm (A} x 23 mm (P); sidestream: 66 mm (L) x 38 mrn (&) x 82 mm {P)

Gamma: 0-150 mmHg

Risoluzione: | mmHg (0,1 kPa) T -
Pracisione- 0-40 mmHg =2 mmHg; 41-70 mmHg =5% della lettura: 71-100 mmHg =8% della lettura; 107150 mmHg

=10% della letturz, Gasa 25°C.

Deriva oellz precislone delie | dati di precistone si mantengono invanati per un perodo di 24 ore.

roisurazioni:
Tempo di riscaldamente: 2minutia 25°C
Termpo di fisposta del Sidestream: 3.5 secondi (Lipico)

sistema

Tempe di ritardo gell'allarme.  (Dopo aver soddisfatto la condizione ci allarme) mainstream: inferiore a 5 secondi; sidestream: infenare &
8 secondl; metodo di misurazione: (| valore di picco di EtCO. rentra in una finestra di 10 secandi.

Velogita Nusse di Sidestrear - 50 mi/minute £10 ml
campionamenta:

Gamma di allarmi: - Limite inferiore; 10-140 mmHg (pazienti adulti e padiatrici)
« Limite superiare: 20-145 mmHz (pazient! adulti e pediatrici)

AWRR

Parametro Specifica

Gamma. 0-150 rpm

Biscluzione: 1 rom

Freclsiones £l rpm

Gamma di allarmi: - Limite inferiare: ©—99 rpm {pazienti adulti e pediatnci)

- Lirriite superiore: 10-100 rpm (pazienti adultt e pediatrici}

Tempe di ritardo dell'allarme. (Dope aver soddistatto la condizione di allarme) malnstream: infenara a 3 secondi, sidestream: inferiore
2 B secondi: metadeo di misurazione: AWRR - in base agli ultim| 8 resair rilevatl, apnea - dopo Il ftardo ci
apnea configuraio,

NBP

Parametro Specifica
Gamma di presslone Misurazione mmHg kPa
Adulti Pediatrici Adultl E Pediatrici
Sistalica 30-255 30-135 4=34 4-18
Diastalica 10-220 10-110 1.3=293 1.3-14.7
T Media | 20-235 20-125 27-313 27-167
F;Esmne imziala: 160 mmHg/21,3 kPa per pazienti adulti

120 mmHg/16 kPa per pazientl pediatric

Pressione massima; 300 mmHg/40 kPa

Lirnit dll sicurezza sovrapressions. 290 mmHg/386 kPa

Tempo di gonfiaggio del bracciale;  Massimo 75 secondi

Crecisione del trasduttore di +3 mmHg nella gamma compresa tra 0 @ 300 mmig/01 & 40 kPa
pression:
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NBP (continua)

Parametro Specifica
Garnma di allarmi. Misurazione mmHg kPa
Adulti Pediatrici Adult Pediatrici

Limite sugeriore 35-255, 160 35-135,120 4,5-34, 21 4,5=18,18
pressione sistolica
Limite inferiore 30-250, 90 30-130, 70 4-335.12 4-175,9
pressione sistolica
LAl SLpEpees, 15-220, 90 5-110.70 | 2-205.12 2-15,9
pressicne diastolica |
Lirnite infericre 10=215.50 10-105, 40 | 15-20.7 15-1455
pressione dlastolica
Lirnite superiore 25=-235 110 25-125, 80 3,5-31515 3,5-16,5.12

pressione media [
Limite inferiore | 20-230 60 20-120, 50 3-31.8 3-16,7
pressione media |

interzlio di ripetizicns inmodalita 1,25, 5.10, 15, 30, 60 o 120 minutt
automatica: '

Tempo di misurazions massimo: 120 secondl

Lunghezza tubo di intercannessione: Tubo di collegamento 988803177471da 3.0 m

Memorizzazione dei dati paziente

Parametro Specifica

Riepilozo event intarno. Sificia DFMIOC @ in grado di memarizzare fino a 8 ore di 2 onde ECG in continua, 1 enda pletismografica.
1 onda del capnogramma, onde per la ricerca (solo modalita semiautomatica), eventi e dat di trend
per ogni flegilogo eventi. Capacita massima ¢i ¢irca 50 riepiloghi eventi della durata approssimativadi

30 minuti. e
Dispositivo USB
Parametro SFEEiﬁCE
Unita corretta: Usare l'unita USE Philips fornita in dotaziones con il dispositive o ardinabile con il numero di parte
9859803171261

Specifiche ambientali

Parametro Specifica

Temperatura: Temperatura di funzienamento per il dispositive: da 0 a 45 °C, gamma della temperatura di
funzionamenta per ELCO,: da 0 °C a 40 °C; gamma della temperatura di conservazione/trasporto del
dispositivo senza batteria: da -20a 70 °C

Termpo di impostazione 220°C. |l tempo Impisgate cal dispositivo per il rscaldamento da -20 °C prima ¢ poter essers usato & di 80 minuti,
il tampa Implegate dal dispositiva per raffreddarsi dz 70 °C prima di poter essere usato & di B0 minut
Uimidita. Dal 15 al 95% di umidita relabva

« La misurazione del parametro EtCO, soddisfa Ltle le specifiche durante & dopo Vesposizione a
condizioni di umidita dal 10 al 90%.

- La carta per stampants pud inceppars se umida

- Se si lascia asciugare |a carta a contatto con gll elementl della stampante, la stampante termica
puo guastarsi

Pressione atmosferica/di esercizic 0a 1060 mbar a 572 mbar (da -382 2 4.568 m).
@ A Magazzino!

Urti In funzione: farma d'onda semisinusolidale, duratzs = 11 ms, accelerazione = 15,3 G, 3 urtl per lato
Nonin funzione forma d'onda trapezoldale, accelerazione 20 G.vanazione di velocita 7.42 m/s =10%,
1 urto per lata
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Vibrazione: Casuale in funziane
- Frequenza (Hz) Pendenza (dB/ottava) PSD (m/s?)i/Hz
- 10-100 — 1.0
B 100-200 -3.0 -
N 200-2000 — 05
Durata del test: 10 minuti/asse x 3 assi; 30 minuti in totales.
= Casuale non in funzione
= Freqguenza (Hz} Pendenza (dB/ottava) PSD (g7/Hz)
10-20 - 0,05
20-150 | -3.0 —
150 | — 0.0065
Accelerazione RMS totale: 1,6 g; durata del test: 30 minuti x 3 assi
B Sinusoidale (swept sing) non in funzione
Frequenza (Hz) Ampiezza
10-57 =015 mm
57-150 Zg
Duralz del tesl: 4 vibrazioni per asse x 3 assi, ognivibrazione: cicle da 10=150=10 Hz a una velocita di
1 oct/minuio
et Sinuseidali, picco di 15 g, & ms, 1000 colpi (verticali con it dispesitive nella normale posizione di montaggio)

Caduta libera.

Conforme alla norma IEC 68-2-32. Una volta per ogni lato, in totale & 1ati (escluso il gancio per
sponda del letto)

- 40 cm senza supporto e borse per il trasparta laterali

- 75 cm con supporto e borse per | trasporto laterall

Protezione dallingresso di acgua

e solldi:

Conforme al grado di protezions (P34 - Protezione dall'ingresso lmitato di polvere (HESSUI"I deposito
nocive} e da spruzzi di acqua provenienti da ogni direzione {ingresso limitato consentito).

Compalibllita elettromagneatica.

Conforme ai requisiti dello standard EN 60601-1-2:2007/YY0505-2012

Condiziont operative transitoria:

Efficia DFMICQ soddisfa tutie e specifiche per 20 minutl in condizionl operative transitorie nella
gamma di temperatura da -20°C 2 30 *C e con una gamma di umidita relaliva dal 15% al 90% senza
condensa, senza richiedere una pressione parziale di vapore acqueo maggiors di 50 hPa,

Sicurezza:

Conforme alle norme EN 80601-2-4.2011/GB9706.8-2009. ENE060O1-1/A1:2013/GB9706.1-2007

Altre consideraziani

« Efficia OFMI00 non & adatto all'uso 1 presenza di assigens concantrato o di una miscela
infiarmmakbile di gas anestenci e aria, ossigeno o protossido di azoto

- | rischi derivanti ga errort del software soneo limitati grazie alla conformita del prodotto ai requisiti
software previsti dallo standard 15062304/YY/TO664.

Maodalita di funzionamento:

Continua

Alimentazione CA

100-240 VCA, 50 0 60 Hz, 1-0,46 A, dispositivo di Classe |

: e —
Alimentazione a battena:

Minimo 4.4V, ricaricabile agll toni di litio

Ph HEg cd Cre+ PEB PEDE

@ Q o (@] (@] Q

@ = piu di una delle materie prime del disposilivo conliene queste sostanze dannose @ in
concenlrazione superiore 2! limite ¢l concentrazione standard.
O = tutte le concentrazioni delle materie prime del dispositivo rispatiano ) limiti consentiti,
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5: Opzione della modalita Semiautomatica Uso della modalita Semiautomatica per la defibrillazione

Funzionamento

Per usare Efficia DEM 100 nella modalitd Semiautomatica:

1 Ruotare la manopola di selezione della modalica operariva su AED. Efficia DEM 100 segnala con
un messaggio vocale e visualizza la categoria paziente attiva,
Se questa non & corretta, premere il pulsante Categoria paziente Ul per selezionare la categoria
appropriata. -

= Per i pazienti con peso = 25 kg o ¢t = 8 anni, urilizzare la categoria Adulro.

” i . ; T s ‘
+  Peri pazienti con peso < 25 kg o cta < § anni, usare la categoria Pediatrico.
teRone nooarien. | ,

2 Seguire le istruzioni voeali e a video.
3 Serichiesto, premere il pulsante arancione Scarica.

Per avere ulteriori informazioni, consultare le prossime sezioni.

NOTA

Nella modaliti operativa Semiautomarica, le funzioni dello strumento sono limirate a quelle
essenziali per la defibrillazione semiautomarica esterna. Viene visualizzato soltanto 'ECG acquisito
mediante gli elettrodi per defibrillazione. Se si dispone delle opzioni CO; e/o SpO,, 2 seconda della
configurazione, 1 relativi valori numerici e forme d'onda sono visualizzati anche nella modality
semiautomatica. Gli allarmi precedentemente impostati ¢ le misurazioni NBP programmate sono
messi in pausa e I'inserimento dlei dati del paziente (ad eccezione della categoria paziente) &
disabilitato. Anche i pulsanti Sincr., di selezione delle derivazioni e di pausa degli allarmi sono
disacrivati.

Fase 1 — Ruotare la manopola di selezione della modalita operativa
su AED

Quando Efficia DFM100 & impostato su AED, lo segnala con un messaggio vocale ¢ visualizza
|l categoria paziente.

Confermare che la categoria arriva & corretta. In caso contrario, premere il pulsante Caregoria
paziente 9 per sclezionare la categoria appropriata.

Lo strumento verifica anche che il cavo ¢ gli elettrodi multifunzione siano collegati correttamente.
Se:
» Il cavo multifunzione non & collegato correttamente, viene visualizzato il messaggio "Inserire
il connertore” con la richiesta Collegare cavo elettrodi ¢ un'illustrazione grafica sullo schermo.

+  Gli eletrrodi multifunzione non sono collegad al cavo multifunzione, gli elererodi non sono
applicati al paziente oppure non aderiscono perfettamente alla cute, viene richiesto di
"Inserire il connettore saldamente. Applicare gli elettrodi.”

Seguire le istruzioni vocali e visive per correggere i problemi. Quando il collegamento ¢ corretto, la
modalits AED avvia automaticamente |'analisi della scarica. Se la categoria paziente viene modificata
quando |'analisi della scarica & in corso, non & necessario interrompere ['analisi in corso ¢ riavviarne
una nuova. L'algoritmo non risente della caregoria paziente.

Fase 2 — Seguire le istruzioni vocali e a video

Una volta rilevaro 'ECG arrraverso gli elertradi mulrifunzione, Efficia DFM100 avverte di non
toccare il paziente ¢ analizza automaticamente il ritmo cardiaco.

NOTA

L'algoritmo di defibrillazione semiautomatica esterna fa riferimento soltanto all'ECG per l'analisi.
Non utilizza altri dati anche se |'opzione & attiva nella modalitd Semiauromarica.

68



7

Cardioversione sincronizzata

Questo capitolo spiega la preparazione ¢ I'csccuzione della cardioversione sincrona con Efficia

DEM100.

Vedere il Capitolo 6 "Defibrillazione manuale” a pagina 79 per informazioni sulla cardioversione
non sincronizzata.

Informazioni generali

Efficia DFM100 eroga la terapia di cardioversione sincronizzata inviando un impulso elertrico
bifasico al muscolo cardiaco immediatamente dopo aver rilevato un'onda R nella forma d'onda
ECG. La forma d'onda impiegara da Efficia DFM100 & stara sottoposta a sperimentazioni cliniche
che ne hanno dimostraro 'efficacia nella cardioversione della fibrillazione atriale.

E possibile eseguire la cardioversione sincronizzata:

- Con cicttmch multifunzione per defibrillazione o piastre esterne ed elererodi di
mc::mtorag 10 '1 5 o :) aerwazmm coIlcgan direttamente a Efficia DFM] 00

+  Solo con electrodi multifunzione per defibrillazione mllegan dircteamente 4
Efficia DFM100.

»  Con eletrrodi multifunzione per defibrillazione collegari direttamente a Efficia DFM100 e
un segnale ECG trasmesso a Efficia DFM100 da un monitor al posto lerto Philips.

NOTA

Per la cardioversione, la sorgente di qualita migliore & un set di clettrodi a 3 o 5 derivazioni collegari
a Efficia DFM100.

[ndipendentemente dalla sorgente del monitoraggio, la cardioversione & sempre erogara tramite
piastre o elettrodi per defibrillazione.
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3: Funzionamento del dispositivo

Inserimento dei dati del paziente

Inserimento dei dati del paziente

E possibile inserire i dati del paziente (salve quando & atriva la modalitd Semiautomatica) per le
seguenti categorie:

» Nome «ID ¢ Sesso * Configurazione modo stimolato

Per inserire le informazioni paziente su Efficia DFM100:

1
2

Premere la manopola di selezione intelligente.

Ruotare la manopola di sclezione intelligente per evidenziare Dati paziente e premere la
manopola di selezione intelligente.

Sceglicre la caregoria per la quale si desiderano inserire informazioni e premere la manopola
di selezione intelligente.

Se si sta inserende il nome del paziente, viene visualizzata la schermata Cognome, che offre
un menu di lettere per comporre il cognome del paziente. Vedere Figura 37. Utilizzando la
manopola di selezione intelligente selezionare la prima lettera del cognome del paziente.

a  Per sclezionare la lettera, premere la manopola di selezione intelligente.

b Ripetere il procedimento per tutte le letrere del cognome.

¢ Una volta completao il cognome del paziente, selezionare Fine. Efficia DEM100
memorizza il cognome e richiede di specificare il nome di batresimo.

Ripetere il punto 4 per inserire il nome di batresimo del paziente. Selezionando Fine
viene salvaro il nome di battesimo e il sistema richiede di inserire un ID paziente.

NOTE Se in precedenza cra stato inserito il cognome, il nome di battesima o 1D del paziente,
Efficia DFM100 ricorda le informazioni e le inserisce in automatico.
Per il nome ¢ il cognome il limirte di lunghezza & di 18 lertere, mentre per |'TD paziente si
possono inserire fino a 16 caratteri.
&  Sesista inserendo I'ID paziente, viene visualizzata la schermara ID, che offre un menu
di lettere e numeri per comporre |'ID del paziente.
7 Sesista inserendo il sesso del paziente, comparir il menu relativo con le opzioni Maschio
¢ Femmina da selezionare.
8  Sesista inserendo lo stato di stimolazione del paziente, viene visualizzara la schermata Stimolato,
che presenta le opzioni §i ¢ No. Selezionare Si se il paziente & stimolato e No se non & stimolato.
NOTE E imporrante impostare correrramente lo stato di stimolazione del paziente in modo da ottimizzare

|'analisi dell'ECG.

Lo stato di stimolazione non compare in modalira AED.
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Ordinazione di materiali di consumo e di accessori di ricambio 18: Materiali di consumo e accessori

Tabella 57 Materiali di consumo e accessori approvati (Continua)

Numero di parte | Descrizione

M3508A Cavo a mani libere HeartStart
089803197111 Cavo degli elettrodi DEM 100

Elettrodi per defibrillazione multifunzione — Connettore cilindrico

M3501A Electrodi per defibrillazione multifunzione per pazienti adulri/pediatrici
(10 ser)

M3504A Elettrodi per defibrillazione multifunzione per pazienti infantili (< 10 kg)
(5 set)

ii',[ctuod.i per déﬁpﬁiiarjoqé muluﬁ.mzione - Cunncttﬂmi spina

M3713A

Elertrodi HeartStart per pazienti adulri/pediatrici (> 10 kg) Plus (10 ser)

M3716A Elettrodi HeartStart multifunzione radiolucenti per pazienti adulri/pediarrici
(10 ser)

M3717A Elettrodi HeartSart per pazienti infantili (< 10 kg) Plus (10 se)

M3718A Elettrodi HeartStart multifunzione radiotrasparenti per pazienti
adulti/pediatrici (10 ser)

M3719A Elertrodi HeartStart multifunzione radiotrasparenti per pazienti infantili

(= 10 kg) (10 ser)

989803158211 Eletrradi per defibrillazione HS FR/FR2 (1 ser)
989803158221 Elettrodi per defibrillazione HS FR/FR2 (5 ser)
989803139261 Elettrodi SMART 11 (1 ser)

989803149981 Electrodi SMART 111 (1 set)

989803149991 Eletcrodi SMART 111 (5 ser)

[ frean [
M2501A Sensore mainscream per CO5
M2513A Adartarore riutilizzabile per tubo endotracheale (pazienti adulti e pediatrici),

dimensioni tuho > 4 mm

M2533A

Adattatore per tubo endotracheale aduld, monopaziente, dimensioni
tubo = 4 mm

Sensoreeidestinn Péf‘.ELCC‘ii“- —

M2741A Sensore sidestream per CO,

Lince di cimpiqnmn&lm 5ic']i.;5tre:1m. pe:."E;;CDz (ID per co‘mﬁ:ziunq)

M2744A Cannula nasale per CO,, adulti
M2745A Cannula nasale per CO,, pediatrica
M2750A Cannula nasale per CO,/0,, adulri
M2751A Cannula nasale per CO4/05, pediatrica
M2756A Cannula aronasale per CO,, adulri
M2737A Cannula oronasale per CO,, pediatrica
M2760A Cannula oronasale per CO5/O4, adulti
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Schermarta di emergenza 6: Defibrillazione manuale

Schermata di emergenza

Nella modalita di defibrillazione manuale, una volta selezionato il livello di energia, sul display
compare la schermata di emergenza, ottimizzata in modo da comunicare chiaramente i dati associati
2 un evento di rianimazione (vedere la Figura 50). Le informazioni contenure nella schermara di
emergenza Comprendono:

Forma d'onda ingrandita nel settore dell'onda 1: la forma d'onda nel scrrore dell'onda 1 &
ingrandita per migliorarne la visibilira.

Contatore delle scariche: visualizza il numero di scariche per 'evento corrente (comprese le scariche
erogate in modalith Semiauromarica).

Energia sclezionata: visualizza il livello di energia selezionaro atcualmente.

Energia erogara: visualizza la quantira di energia che & stata erogata per |'ultima scarica, Sostituisce il
numero delle scariche per 15 secondi dopo |'erogazione della scarica.

Settore dell'onda 2: visualizza la forma d'onda configurara arrualmente. Se & selezionara I'opzione
In cascara, ¢ possibile che alcune part dell'onda vengano ragliate a causa delle dimensioni inferiori
__ del settore, a seconda delle dimensioni dell'ECG.

Indicatore di contarto con il paziente: rappresentazione grafica della qualita del conratro cra il
paziente ¢ gli electrodi multifunzione. Le spic arancioni o rosse sul PCI indicano uno scarso conratto
con il paziente, Regolare gli elettrodi per orrimizzare il contatto con il paziente, Pit spie verdi sul
PCI indicano che & presente un buon conratto con il paziente. 1l PCI viene visualizzato quando gli
elettrodi sono applicati ¢ il dispositivo & carico o in fase di caricamento. Non ¢ visualizzato quando si
usano le piastre. Utilizzare il PCI sulle piastre come indicatore di contarto con il paziente.

Barra di avanzamento RCP: quando & in uso, sostituisce I'indicarore di conracto con il paziente e
tiene traccia dell'avanzamento dei periodi di pausa dell'analisi ¢ di esecuzione della RCE

Cartegoria del paziente: visualizza la categoria del paziente attiva. La categoria del paziente attiva
limiti di allarme specifici ¢ le impostazioni dell'energia AED per la defibrillazione. 1l colore di sfondo
cambia in base alla categoria paziente selezionara. E arancione per i pazienti adulti e blu per i pazienti
pediatrici.

Figura 50 Schermata di emergenza

Adulio TR0 25 Ago 2013 10:44
Stefano ]

Categoria
paziente

Forma

d'onda
ingrandita ==
nel settore
dell'onda 1

Indicatere di contatto

can il paziente o barra di . . : :
avanzariento delli RCP Caontatore delle scariche/Energia erogata Energia selezionata
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16: Manutenzione Test automartici

Test automatici

Efficia DFM 100 esegue in modo indipendente diverse operazioni di manutenzione, tra le quali tre
test effettuati in automarico a intervalli programmari quando il dispositivo & alimentato
eleccricamente ed & spento. I test valutano le prestazioni funzionali e segnalano la presenza di
eventuali problemi.

[ risultati dei test legari a funzionalita eritiche del dispositivo sono riportad dall'indicatore di
dispesitivo pronto per l'uso ¢ dal report di riepilogo dei test auromarici, Inoltre, i risultati sono
riportati da dichiarazioni visualizzate sul display all'accensione di Efficia DEM100. La Tabella 45
fornisce una breve spiegazione dei test ¢ la frequenza con cui sono eseguiti.

Tabella 45 Test automatici

Test Frequenza Descrizione

Ogni ora Ogni ora Test dell'alimentazione elettrica, del livello di carica della
batteria, della comunicazione interna fra tutti i moduli e i
componenti eritici, della temperatura interna dello

strumento.
Giornal. Giornaliera, dopo Test di turri i camponenti verificati su base oraria, nonché
mezzanortre, in base delle funzieni di defibrillazione, ECG, stimolazione
all'orologio interno cardiaca, Sp0,, NBP & della stampancte.
dello strumento
Serriman. Settimanale, dopo Test di tutti i componenti verificari su base giornaliera, di
mezzanote, di diversi circuiti clettrici ed erogazione di una scarica interna

domenica mattina, in | di 150 ] per il collaudo dei circuiti di defibrillazione.
base all'orologio
interno dello
strumento

NOTA Seil DFM100 viene acceso mentre & in corso un test automatico, il test si interrompe e il disposirivo

si avvia in modalith operativa normale.
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Riepiloghi dei test automatici

@

Tutti i riepiloghi dei test auromarici eseguiti da Efficia DFM100 possono essere riesaminati, stampati
ed esportati,

Per visualizzare un riepilogo dei test automatici:

1 Ruorare la manopola di selezione della modalith operativa su Moniror.

2 Premere la manopola di selezione intelligente,

3 Ruorare la manopola di selezione intelligente per evidenziare Altro, quindi premere la manopola.
4 Sclezionare Verifica funzionale, quindi premere la manopola di selezione intelligente.

5  Sclezionare Rlepilogo test auto, quindi premere la manopala di selezione intelligente. Viene

visualizzaco il messaggio S sta uscendo dalla modaliti clinica. Il monitoraggio del paziente sara
disattivato..

6 Selezionare §i se st desidera continuare. Selezionare No per tornare alla modalica di
monitoraggio. Premere la manopola di selezione intelligente per confermare la scelra.

7 Se & stato selezionato Sl, Efficia DFM100 visualizza la schermara Riepilogo test automatici
(vedere la Figura 80).
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