
 DESCRIZIONE  
FABBISOGNO 

Numero

 PREZZO UNITARIO 

mercato nazionale e 

comunitario (non del 

prezzo a listino) 

 CASELLA IN CUI LA 

DITTA DEVE INDICARE 

di potere soddisfare il 

Bisogno Sanitario 

contrassegnando con          

SI/NO 

Note

Dispositivi a flusso laminare focalizzato mobili a protezione del tavolo operatorio, gli strumenti e il materiale sterile 

che assicurino:
3

Garanzia dei livelli particellari necessari per ottenere i valori di classe ISO 5 in sala operatoria (UNI EN ISO 14644, UNI EN 

ISO 11425);

Garanzia di riduzione della carica batterica almeno del 95 % sul sito chirurgico e sul tavolo porta ferri;

Capacità di tracciamento che attesti che lo strumento abbia funzionato correttamente (come ad esempio la generazione 

di un barcode durante l’intervento dimostrandone l’effettivo utilizzo;

Mantenimento della sterilità degli strumenti e del materiale protesico per tutta la durata dell’intervento attraverso filtri 

Hepa che rendono l’aria sterile;

Facilità di utilizzo, pulizia, disinfezione e possibilità di spostamento;

Capacità filtrante ≥ 0,3 micron che dovrà essere indirizzata verso il punto desiderato attraverso una griglia di emissione 

anch’ essa protetta da un telo sterile facilmente rimovibile;

Display multifunzionale per gestire tutte le operazioni di accessione, spegnimento e funzionamento;

Dotazione di laser ring per indirizzare il flusso d’aria verso il punto desiderato;

Possibilità di agevole spostamento senza la necessità di effettuare lavori edili o impiantistici di adeguamento;

Dimensioni e peso ragionevoli;

Portata media di almeno 0,5 metri cubi al secondo;

Deve essere conforme alle disposizioni della Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE e successive;

Completo di tutti gli aggregati, accessori e materiali di consumo necessari al normale e corretto utilizzo;

Deve soddisfare pienamente lo standard EN 60601-1-2

Eventuale materiale di consumo necessario all'utilizzo del dispositivo, considerando che il numero presunto di

interventi su base annua è quello indicato nella colonna "Fabbisogno annuo" 
500

E' fatto salvo il principio di equivalenza tecnica del prodotto offerto, così come disciplinato dall'allegato II.5 del

D.Lgs 36/2023




