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Elementi Tecnici

Elementi Tecnici

DESCRIZIONE MATERIALE DI INTERESSE

FABBISOGNO
umero annuo

PREZZO UNITARIO
mercato nazionale e
comunitario (non
el prezzo a listino)

CASELLA IN CUI LA
DITTA DEVE INDICARE
di potere soddisfare il

Bisogno Sanitario
contrassegnando con
SI/NO

CASELLA IN CUT LA
DITTA DEVE INDICARE
il tipo di documento
prodotto, la pagina ed i
rigo in cui si evince la
specifica tecnica
richiact:

Note

STERILIZZATRICI CHIMICHE con le seguenti minime:

Perossido di idrogeno in forma liauida, attvato da plasma
- c

inferiore a 100 ltr

Wateriale: 3160 lent:

a

Cici predefiniti: almeno 3 cicl programmabili (standard, delicato, rapido)

Sistema di Tracciabilté e Documentazior

Sistema integrato di tracciabilita digitale del ciclo

Collegamento a sistemi informatici (es. HL7 o simili)

per la stampa dei report

per

Sicurezza e Certificazioni:

Conforme a Direttive ¢ Regolamenti Europe (DR 2017/745, Direttiva EMC, LVD, RoHS)

Certificato CE Medicale (classe I1b o superiore)

Presenza di sistemi di sicurezza contro:

* Rilascio di agenti chimici

* Apertura accidentale della porta durante il ci

* Sovrapressione.

Installazione e Collaudo:

Collaudo funzionale secondo normativa IS0 14937:2009

Verifica della compatibilita con dispositivi in uso

Formazione del Personale:

Sessione di formazione per almeno 10 operatori

Manuali operativiin italiano

Disponibilita di formazione continua o on-demand

Condizioni di garanzia e assistenz

Garanzia FULLRISK i I 2 anch

dolo:

correttiva, controll funzionali,

fornitura tutte le parti d

leeatialla i filtr iodica. batterie. ecc.):

Si considerano incluse nella fornitura tutte e “chiavi”

sistema.

Intervento in sede entro 4 ore per guast critici;

Tempo di i

[

Sirichiede un'assistenza «

Indicare la
" -

fosse

di ricambi per almeno 10 [

possibile, la ditta t [ con un‘altra

funzionali

Training. di Ingegneria Clinica, d:

[

fornitura;

vigenti(Es. CEI 62-5):

tutto il periodo della fornitura;
dovra

L ., ad awenuta Ingegneria Clinica e all Ufficio

Teenico, la

NB|

a, ecc,)

ditta stessa.

NORMATIVE APPLICABIL:

Direttiva 93/42/CEE (Dispositivi Medici) - MDR 2017/745.

1EC 61010-1 (Sicurezza apparecchiature elettriche)

1EC 61010-2-040 (Requisit sterilizzatori)

150 11140 (Indicatori sterilizzazione)

Marcatura CE come dispositivo medico

Certficato 150 13485 del produttore

Dichiarazione di conformita

Manuale d'uso e manutenzione in tallano

MATERIALE DI CONSUMO ANNUO CHIRURGIA PEDIATRICA:

Cassette 60 pr.

KItACCESSORI N6

Rotoll TYVEK N6

Carta Doppio strato &

Nastro per stampante 10

MATERIALE

Cassette 100 pz.

Kt ACCESSORI N 10

Rotoli TYVEK N 10

Carta Doppio strato 10

Nastro per stampante 15

invitano

dalle soecifiche tecniche.




