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Oggetto: Consultazione preliminare di mercato ai sensi dell'art. 77 del D.Lgs. n. 36/2023 – Rimodernamento della strumentazione elettromedicale dell'Ambulatorio Epilessie, Cefalee e Disturbi del Sonno (UOC NPIA). Allegato 1 – Caratteristiche tecniche e scheda di conformità.
ALLEGATO 1 – CARATTERISTICHE TECNICHE E DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ
Le caratteristiche di seguito riportate descrivono il fabbisogno dell'Amministrazione in termini funzionali e prestazionali, hanno carattere provvisorio e non costituiscono le specifiche tecniche della successiva procedura né requisiti di ammissione. Per ciascuna caratteristica l'operatore economico è invitato a dichiarare la conformità del prodotto/servizio proposto (SI / NO / PARZIALE), indicando se la funzione è di serie o opzionale/accessoria, il modello commerciale e – facoltativamente – il riferimento documentale. Solo per alcune caratteristiche, ove espressamente richiesto nella relativa cella, si chiede di riportare un dato specifico nella colonna «Valore dichiarato (ove richiesto)». È ammessa la proposta di soluzioni equivalenti ai sensi dell'art. 79 del D.Lgs. n. 36/2023, con allegazione della documentazione idonea a dimostrarne l'equivalenza.

	N.
	Caratteristica tecnica
	Conformità (SI / NO / PARZ.)
	Valore dichiarato (ove richiesto)
	Di serie / opzionale
	Modello commerciale
	Rif. documentale (facolt.)

	1.  SISTEMI VIDEO-EEG PER REGISTRAZIONI IN AMBIENTE DEDICATO

	1
	Il sistema esegue la registrazione elettroencefalografica multicanale con documentazione video dell'evento clinico sincronizzata al segnale EEG.
	
	
	
	
	

	2
	Il sistema acquisisce contemporaneamente, sul medesimo tracciato, il segnale EEG e canali poligrafici accessori (attività muscolare, cardiaca, respiratoria, movimenti oculari).

L'operatore economico è invitato a indicare quali canali poligrafici accessori sono disponibili.
	
	
	
	
	

	3
	Il sistema esegue la registrazione dei potenziali evocati visivi e uditivi, integrando la somministrazione degli stimoli sensoriali (visivi e acustici) con la contestuale acquisizione e analisi dei segnali elettrofisiologici correlati.
	
	
	
	
	

	4
	Il sistema esegue l'acquisizione e la refertazione dell'elettromiografia e dell'elettroneurografia.
	
	
	
	
	

	5
	Il sistema è fornito con il corredo necessario all'esecuzione delle metodiche previste (cuffie, elettrodi, stimolatori visivi e acustici).

L'operatore economico è invitato a indicare quali elementi del corredo sono forniti di serie e quali sono opzionali.
	
	
	
	
	

	6
	Le funzioni di elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati sono disponibili come estensione del sistema video-EEG.

L'operatore economico è invitato a indicare se tali funzioni siano integrate nel sistema video-EEG ovvero richiedano apparecchiature dedicate.
	
	
	
	
	

	Le caratteristiche da 3 a 6 riguardano l'estensione richiesta su una parte dei sistemi video-EEG (cfr. nota di dimensionamento). L'operatore economico che non disponga di tali funzioni è comunque invitato a compilare le restanti caratteristiche.

	2.  SISTEMA POLIGRAFICO PER POLISONNOGRAFIA COMPLETA (DOMICILIARE / OSPEDALIERA – UTIN)

	7
	Il sistema poligrafico portatile, con canali EEG completi, esegue la polisonnografia completa sia in ambito domiciliare sia in ambito ospedaliero.
	
	
	
	
	

	8
	Il sistema dispone di canali cardiorespiratori e poligrafici accessori affiancati ai canali EEG per la stadiazione delle fasi del sonno.
	
	
	
	
	

	9
	Il sistema dispone di sensori, interfacce e requisiti di sicurezza elettrica per l'impiego in contesto neonatale/pediatrico intensivo (UTIN).
	
	
	
	
	

	3.  POLISONNIGRAFI PEDIATRICI PORTATILI PER POLISONNOGRAFIA STANDARD

	10
	Il sistema polisonnografico portatile esegue la polisonnografia standard in età pediatrica.
	
	
	
	
	

	11
	Il sistema registra, nel corso della notte, i parametri per la stadiazione delle fasi del sonno mediante canali cardiorespiratori e poligrafici accessori.
	
	
	
	
	

	12
	Il sistema dispone di sensori e interfacce dimensionati per il paziente pediatrico.

L'operatore economico è invitato a indicare le taglie dei sensori/interfacce disponibili per la fascia pediatrica.
	
	
	
	
	

	4.  ACTIGRAFI PER MONITORAGGIO DEL RITMO CIRCADIANO

	13
	Il dispositivo indossabile esegue il monitoraggio prolungato del ciclo sonno-veglia per la valutazione dei disturbi del ritmo circadiano.
	
	
	
	
	

	14
	Il dispositivo rileva il movimento mediante sensore accelerometrico.
	
	
	
	
	

	15
	Il dispositivo rileva l'esposizione luminosa ambientale.
	
	
	
	
	

	16
	Il dispositivo rileva la temperatura.
	
	
	
	
	

	17
	Il dispositivo consente l'esportazione dei dati grezzi (raw data) per l'elaborazione esterna.

L'operatore economico è invitato a indicare in quale formato sono esportabili i dati grezzi e se l'accesso è libero o subordinato a software/licenza dedicati.
	
	
	
	
	

	5.  SOFTWARE DI REFERTAZIONE CON ACCESSO REMOTO

	18
	L'applicativo consente la refertazione degli esami neurofisiologici acquisiti dai sistemi in dotazione.
	
	
	
	
	

	19
	L'applicativo consente l'accesso e la refertazione da postazione remota rispetto al luogo di acquisizione del segnale.
	
	
	
	
	

	20
	L'applicativo referta esami neurofisiologici acquisiti da apparecchiature di altri produttori.

L'operatore economico è invitato a indicare se ciò sia possibile e con quali formati/standard di interscambio.
	
	
	
	
	

	6.  SOFTWARE DI ANALISI DEL SEGNALE

	21
	L'applicativo esegue l'analisi quantitativa e multiparametrica del segnale neurofisiologico, comprensiva di analisi spettrale.
	
	
	
	
	

	22
	L'applicativo elabora segnali neurofisiologici di provenienza diversa dai propri sistemi.

L'operatore economico è invitato a indicare se l'analisi sia applicabile anche a segnali acquisiti da apparecchiature di altri produttori.
	
	
	
	
	

	7.  SISTEMA DI COMUNICAZIONE TRA POSTAZIONE TECNICA E AMBIENTE DI REGISTRAZIONE (INTERFONO)

	23
	Il sistema realizza la comunicazione audio monodirezionale dalla postazione tecnica verso l'ambiente di registrazione del paziente, affinché l'esame possa essere guidato dall'operatore.
	
	
	
	
	

	8.  ARCHITETTURA DI ARCHIVIAZIONE CENTRALIZZATA

	24
	I sistemi convogliano i dati acquisiti verso un'unica infrastruttura centralizzata di archiviazione (server / NAS), garantendo l'integrità del dato archiviato rispetto alla registrazione originale.
	
	
	
	
	

	25
	Il sistema consente la lettura e la refertazione degli esami neurofisiologici già archiviati dall'Amministrazione e prodotti con i sistemi attualmente in uso, mediante lettura diretta o procedura di conversione/importazione.

L'operatore economico è invitato a indicare con quale modalità garantisce tale continuità (formati standard di interscambio, migrazione, lettura nativa dei formati esistenti).
	
	
	
	
	


Verifica delle dichiarazioni. L'Amministrazione si riserva di richiedere, anche successivamente, chiarimenti o documentazione integrativa a supporto delle dichiarazioni rese.

Nota di dimensionamento del fabbisogno. Ai soli fini conoscitivi e di dimensionamento del fabbisogno, e senza che ciò costituisca ripartizione in lotti né impegno o obbligo contrattuale di alcun tipo, l'Amministrazione stima il seguente fabbisogno indicativo:

– Sistemi video-EEG per registrazione: N. 4, di cui N. 2 dotati di estensione per acquisizione e refertazione di elettromiografia, elettroneurografia e potenziali evocati visivi e uditivi
– Sistema poligrafico per polisonnografia completa (domiciliare / UTIN): N. 1
– Polisonnigrafi pediatrici portatili per polisonnografia standard: N. 2
– Actigrafi: N. 3
– Software di refertazione con accesso remoto: N. 4
– Software di analisi del segnale: N. 1
– Interfoni: N. 4
– Architettura di archiviazione centralizzata (server / NAS): infrastruttura unica a servizio dei sistemi video-EEG
Le quantità sopra indicate non compaiono nella griglia tecnica, che descrive esclusivamente destinazioni d'uso e caratteristiche funzionali; la loro definizione puntuale resta riservata agli atti della successiva ed eventuale procedura.
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