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SIFI SPA | ?ﬂ(ﬂ' m-4 4 762 /éé/h /&C’//gs ASie
(ragione sociale dellimpresa ) Ve /
YRenvlf,

Alla c.a. dr. Carmine Di Bernardo

Direttore deli’Area Vasta n. 1- ASUR Marche
Sede amministrativa

Via Sebastiano Ceccarini, 38

61032 FANO PU

OGGETTO; Comunicazione volonta di effettuare una donazione.

Il/La sottoscrittofa STEFANO SALVATI, nato/a a ROMA il 04/01/1959, in qualith di (*) LEGALE RAP-
PRESENTANTE dellimpresa SIFI SPA con domicilio fiscale in LAVINAIO ACI S. ANTONIO Via ERCOLE
PATTI n. 36, codice fiscale e partita IVA n. 00122890874, comunica la volonta di effettuare una
donazione, a favore dell’Azienda Sanitaria Unica. Regionale (ASUR), per le esigenze funzionali di
codesta Area Vasta, concernente la/e attrezzatura/e e/o altri beni, la cui descrizione é di seguito
riportata;

 Debneamwemwa | PR om | WG
OTTOTIPO YANG SMART VISION TEST __SIFI MEDTECH 1| Euwo2.600,00

Destinazione: S
OspedalefServizio di URBINQ Viale Comandino 70
Umta Operatava OCULISTICA

Si ct:chlara espressamente che Vaccettazione della donazione non prefigura 'assunzione di alcun

obbligo da parte di codesta ASUR.
Si resta in gttesa di Vs, comunicazicne scritta di accettazlone quaie presuppgsto necessario per

dare corso alla consegna ¢ installazione dell‘attrezzatura/bene.

data 18/11/2015

1y legale rappresentante o altra qualifica abilitata ad impegnare l'impresa
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MOD 02 10402
SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

YANG SMART

1. Denominazione commerciale:

YANG SMART
Codice predotto: PFO002COITA-000

2. Numero di Repertorio DM:

447013

3. CND:

71212012099 - strumentazione per la valutazione di funzionalita visiva non altrimenti classificata

4, Fabbricante:

SIFI MedTech S.r.l.
Via Ercole Patti, 36
05025 Lavinaio - Aci S. Antonio (CT) - Italia

5. Produttore:

SIFI MedTech S.r.l.
Via Ercole Patti, 36

95025 Lavinaio - Aci S. Antonio (CT) - Halia

6. Distributore:

SIFI MedTech S.r.L
Via Ercole Patti, 36
95025 Lavinaio - Aci S. Antonio (CT) - Italia

7. Marcatura CE:

Marcatura CE in accordo alla direttiva 93/42/CEE e successive modifiche in accordo alla direttiva 2007/47/CE.

8. Conformita:

Norme armonizzate applicate:
EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 62304

EN ISO 13485

EN ISO 14971

ENISO 14155
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MOD 02 10402
SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

e Rgeter

9.

Classe di appartenenza:

Classificazione UE: classe 1, in accordo alla direttiva MDD 93/42/EEC — Allegato IX dei Criteri di
classificazione, dispositivi attivi - regola 12,

1

0. Descrizione generale del prodotto:

YANG SMART & un strumento diagnostico, ad elevato contenuto tecnologice e con un design unico, che
consente una valutazione qualitativa, quantitativa e riproducibile delle abilita visive. E uno strumento
particolarmente flessibile infatti si adatta alte esigenze del medico ¢ del paziente. Lo strumento consta di un
monitor LCD da 197" ¢ di un telecomando ad infrarossi a batteria; pud essere collocato su un supporto da tavolo
(opzionale) o montato a parete essendo dotato di un attacco compatibile con lo standard VESA.

YANG SMART si adatta a qualsiasi tipo di studio medico grazie un sensore di luminosita che riceve la luce
dell’ambiente ¢ dello strumento e ne consente la autocalibrazione, garantendo la corretta esecuzione dei test.
Frutto della collaborazione con un gruppo di eminenti esperti internazionali del settore, il DAB (Diagnostic
Advisor Board), YANG SMART propone 44 test che possono essere scelti in base alle caratteristiche
patologiche del paziente e utilizzati in sequenza customizzata a seconda dell’esigenze dell’oftalmologo. Molti
dei test contenuti in YANG SMART hanno mire randomizzate, evitando cosi il problema della memorizzazione |
delle lettere/simboli da parte del paziente.

Lo strumento, inoltre, permette molteplici possibilita di personalizzazione in base ad ogni esigenza (es.: scala di
acuita, distanza schermo/paziente, lingua).

YANG SMART consente uno studio approfondito della funzione visiva attraverso lo studio della sensibilitd al
contrasto ¢ della sensibilita cromatica, la valutazione della visione binoculare e di quelia stereoscopica. Inoltre,
grazie alla funzione di memorizzazione delle risposte del paziente, inviate attraverso i pulsanti “YES” e “NO”
del telecomando, & possibile generare dei report stampabili per i test di Acuitd Visiva a caratteri, Test di
Sensibilita al Contrasto e test ETDRS validato clinicamente alla distanza di 2,1 m.

I test di YANG SMART, riportati secondo la loro denominazione internazionale, possono essere cosi classificati:

Simboli e Lettere

Denominazione internazionale Test corrispondente

TUMBLING E E DI ALBINI

TUMBL E RANDOM E DI ALBINI RANDOM

LANDOLT RINGS ANELLI DI LANDOLT

LANDOLT RANDOM ANELLI DI LANDOLT RANDOM

LANDOLT 4 ANELLI DI LANDOLT 4 POSIZIONI

LANDOLT 4 RANDOM ANELLI DI LANDOLT RANDOM 4 POSIZIONI

NUMBERS NUMERI

NUMBERS RANDOM NUMERI RANDOM

SLOAN LETTERS LETTERE SLOAN

SLOAN RANDOM LETTERE SLOAN RANDOM

SNELLEN LETTERS LETTERE SNELLEN

SNELLEN RANDOM LETTERE SNELLEN RANDOM

ARABIC NUMBERS NUMERI ARABI

ARABIC RANDOM LETTERE ARABE RANDOM

ARABIC E RANDOM E ARABE RANDOM

HEBREW LETTERS LETTERE EBRAICHE RANDOM

HYVA HYVA

HYVA RANDOM HYVA RANDOM

HIVO HTVO

HTVO RANDOM HTVO RANDOM

PRE SCHOOL PRE SCHOOL

PRE SCHOOL RANDOM PRE SCHOOL RANDOM

ETDRS TRAINING ETDRS TRAINING

ETDRS LEFT ETDRS LEFT

ETDRS RIGHT ETDRS RIGHT

ETDRS RANDOM ETDRS RANDOM
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Mt 2

scheda_donazioni (2).xls

"PERL'ACQUISIZIONE A
TUITO DI BEN! E SERVIZI

Parte 1a
SERVIZIO - PRESIDIO - UFFICIO IL DIRIGENTE SANITARIO/AMMINISTRATIVO proponente

oG QUL A CA

CEDENTE (indicare dafi anagrafici e residenza. Se Ditta o Ente: denominazione; sede, & P.IVA}

Sig/ Ditta /Ente

SIS <Sea

OGGETTO di cessione, descrizione e caratteristiche tecniiche:

0N 1o Yiro LR

Indicare valore 2000 &

MOTIVAZIONI E UTILITA' ]
oot N ULt A GEME A 2(0*.'/.6‘;
\EeHBNR.  AMGE R, . TREc(SI0 M8 MELLA ALy VA20NE
DECet ACOITAD.  UiSUUA. = TSCMEVIE. ESEcyz oné
N YEST DAL 7 BV BRI I YA Al EamiNATTD
SENSS  CRa.AARLEH VeSiasl CRECUS ) bank Sec

FEGIONE MARCHE
= A-.Vﬁsj-ﬁmi..;.
B OCULIRTIOAN
FSPONSASILE

Data | '% { { / 20 (6 I1-Dirigente L.0. proponente 0 ITERANG EMZ LIRS ...
: : =3N NTS_ NG6iD28 G47aM

Visto: si esprime il seguente parere i 7]\/'9\5? iy

Per gli Ospedali, firma de} Direttore
Metdico P.O.

Per i Servizi Territoriall, firrna del Data ZQ/ { / [ 6 & il Direttore o G‘%
Ll

Direttore del Distretto Sanitario

Parera dellingagneria Clinica Area | Visto: si esprime il seguente parere :F&‘“QQE.\ME

- {Vasta 1 . i
. ASUR MARCHE - Area Vasta n*1
pata VUSUNG  y reteronte ng, I8 B monic, Necvo Oporo & Aiuithrr ...

-2

. Azienda Sanitaria Unica Regionale - Area VAsta n. 1 .
Viale Comanding, 70 - 61028 Urbino (PU) - C.F. e PIVA 02175860424 tel. 0722-3011 fax. G722-301835
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s Pagina 2

parte 2a ’
APPARECCHIATURE, STRUMENT! MECCANICI ED ELETTRONICI ED IN QUEI CAS! IN CUi SIA NECESSARIO,
IN CONSEGUENZA DELL'ACQUISIZIONE, UN APPROVVIGIONAMENTO DI FORNITURE E SERVIZI.

1) Costutisce {i presupposto di una fomnitura di materiale di consumo di produzione esclusiva?
No

2) Richiede I'acquisto di ulteriori atirezzature per il funzionamento?

in caso affermativo, specificare quali:

3) Comporta obbligateriamente 'acquisto-in privativa industriale anziché procedura ristrefta o aperta di altre apparecchiature con
caratteristiche specifiche collegate al tipo e alla marea del bene oggetto della donazione?

Mo

4) Rispondenza alle specifiche tecniche pil recenti : g ’

5)-Grado di compatibilita con Ie altre apparecchialure gia preseriti o di prossima acquisizione IV O

6) Necessita di personale spécializzato © in sovranumero per il suo funzisnamento | IV (o]

NO

7) Gravera sui bilanci futusi di questa Zona Temitoriale?

tn caso affermativo indicare: a) i presunti costi d'esercizio o manutenzione

b) se tali costi rientrano nel budget assegnato al'Unita Operativa

In caso di mancata coperiura finanziaria, indicare la fonte di finanziamento

8) L'eventuale acquistzione comportera costi di mstallaznon.e. A8 R REGIONE MARCHE
o ) AREA VASTA 1.1

» Y CroCUEISTICA
ESPONSABIEE
{ 3 ( [6 _ Doty STEFANO VELTURI
Data - { . Il Dirigente U.C. proponente . . G ANTSENGIDZE G470M

Visto: si esprime il seguente parere , ! 71{,’()]\)/ ,._:JVO.{ ~
¥

Per gli Ospedali, firma del Direttore
Medico P.O.

Per i Servizi Terdtoriali, fima de! , 10313
Dipettore del Distretto Sanitario

s // _ . ASUR MARCHE - Area Vasta n*{
Data CTCE/&& MJ Il Referente ing. Clinica AND, Patnmomo Nuove Dnerq QAMM-----__ N

Visto: si esprime il seguente parere .

Parere dellingegneria Clinica Area
Vasta 1 '

Azienda Sanitaria Unica Regionale - Area VAsta n. 1
Viale Comandino, 70 - 61028 Urbino (PU) - C.F. e P.IVA 02175860424 tel. 0722-3011 fax. 0722-301835




