
ALLEGATO A  
 
Caratteristiche: 
 

  dispositivo medico ad uso ambulatoriale e domiciliare; 

  destinato all’erogazione di programmi/esercizi di attività motoria e posturale; 

  in grado di riconoscere, tramite telecamera 3D, i movimenti del paziente ed analizzarli in 
base ad indicatori quantitativi (ripetizioni) e qualitativi (posturali e d’equilibrio); 

  con livello di programmabilità ed interconnessione, per un uso completo sia in studio che 
in ambito tele - riabilitativo in collegamento con il Centro/Terapista curante; 

  sistema con telecamera RGB; 

  risoluzione HD; 

  computer con processore Intel I5, collegabile via HDMI a tutte le TV full HD di ultima 
generazione; 

  dotato di microfono / telecamera per tele - riabilitazione e video call integrati; 

  collegamento con Cloud (con Cloud attivo); 

  programmi utente personalizzabili da Centro; 

  100 programmi precariati per Rehab / Health Fitness; 

  500 esercizi di 5 diverse categorie; 

  esercizi obiettivi arti superiori/inferiori, mobilità 
 
Conformità: 

 

 alle direttive comunitarie vigenti applicabili nel settore; 

 per la Sicurezza e Privacy dei dati aderenti al Regolamento Generale GDPR; 

 al Regolamento UE 2017/745 concernente i dispositivi medici 
 

oppure 
 

 alla direttiva 93/42/CEE (modificata dalla direttiva CEE 2007/47), concernente i dispositivi 
medici precedente al 26/05/2021 ed in corso di validità (durata massima 5 anni) 
accompagnata da dichiarazione sottoscritta del produttore che dichiara che tali Dispositivi 
rispettano il "period of grace" ovvero gli obblighi derivanti dal Regolamento UE MDR 
2017/745 e nello specifico: 
 

o Sorveglianza post commercializzazione (Artt. da 83 a 86, Art 92 e Allegato III) 
o Vigilanza (Artt. da 87 a 92) 
o Registrazione degli Operatori economici (Art. 31) 

 


