
QUESTIONARIO TECNICO
LOTTO 1
	OGGETTO: Processatore di tessuti istologici 

	UNITA OPERATIVA RICHIEDENTE: Anatomia Patologica

	QUANTITA’:1

	BASE D’ASTA: 150.000,00 € oltre iva


Per ognuno dei seguenti punti si chiede alla ditta offerente di indicare nella colonna accanto, in modo chiaro e conciso, la relativa proposta, la presenza o meno delle caratteristiche.
Prodotti caratterizzati da una “non perfetta corrispondenza” rispetto alle specifiche tecniche prescritte, saranno ammessi a valutazione, per il principio di equivalenza, qualora la ditta dichiari, fornendone adeguata comprova, equivalenza tecnica e funzionale.
	Descrizione
	Possesso del requisito 
SI/NO
	Descrizione (indicare anche riferimento e pagina nella documentazione tecnica allegata)

	Società costruttrice
	
	

	Modello 
	
	

	Anno di produzione del modello offerto in gara. L’impresa aggiudicataria si assume l’obbligo di fornire apparecchiature di produzione corrente, nuove di fabbrica, modelli di recente immissione sul mercato, non ricondizionate né riassemblate
	
	

	Anno di immissione sul mercato del modello offerto in gara. L’impresa aggiudicataria si assume l’obbligo di fornire apparecchiature di produzione corrente, nuove di fabbrica, modelli di recente immissione sul mercato, non ricondizionate né riassemblate
	
	

	Destinazione d’uso: esempio pazienti adulti pediatrici neonatali (specificare sezione della documentazione in cui si indicata la tipologia di destinazione d’uso e, se presente, l’età )
	
	

	Classificazione dispositivo medico in funzione della loro complessità e del potenziale rischio per il paziente
	
	

	Classificazione CND - – Numero repertorio di iscrizione alla banca dati ministero della salute
	
	

	Classificazione in base al tipo di protezione contro i contatti diretti ed indiretti
	
	

	Classificazione in base al tipo di protezione contro i pericoli elettrici
	
	

	Conformità alle normative 93/42 CEE  ed altre specifiche di settore (es., IEC 60601- 1 e relative norme particolari applicabili). NELL’OFFERTA TECNICA BISOGNERÀ ALLEGARE TUTTE LE DICHIARAZIONI APPLICABILI  
Nel caso di fornitura di “Sistema Elettromedicale”, allegare alla offerta tecnica anche:
1) Elenco di tutti i componenti del sistema (marca,modello e seriale);
2) Certificazione complessiva di tutto il sistema ai sensi dalle 93/42 CEE modificata dalla 2007/47/CE e norma EN 60601-1 per i sistemi elettromedicali;
3) Eventuale schema di installazione e con chiara indicazione di tutti i componenti e collegamenti che si renderanno necessari per l’installazione (es. collegamenti al nodo equipotenziale, controllo dell’isolamento per le linee in sala operatoria in bassa tensione, predisposizioni di apposite canaline per la stesura dei cavi elettrici e dati dal quadro di piano al sistema di lampade, dimensione, tipologia, sezione e certificazione dei cavi utilizzati), nonché la Certificazione che il sistema sarà installato a regola d'arte secondo i requisiti della norma EN 60601-1 per i sistemi elettromedicali e per i locali ad uso medico (CEI 64-8 V3).
TUTTE LE SUDDETTE DICHIARAZIONI DI CONFORMITÀ DOVRANNO ESSERE ALLEGATE ALL’OFFERTA TECNICA E DOVRANNO RIPORTARE IN MANIERA CHIARA ED ESPLICITA IL RIFERIMENTO A TUTTI I COMPONENTI DELLA CONFIGURAZIONE OFFERTA.
	
	

	Prodotti e procedure di lavaggio/disinfezione
	
	

	Tipo, tensione di alimentazione, assorbimento elettrico allo spunto, esigenze per la posa in opera
	
	

	Tipologia installazione (fissaggio a parete, a pavimento, a soffitto, su carrello, etc)
	
	

	Si richiede di dettagliare nell’offerta tecnica il piano per il servizio di assistenza e manutenzione nel periodo di garanzia full risk (minimo 24 mesi a partire dalla data di collaudo).
	
	

	CARATTERISTICHE GENERALI APPARECCHIATURA
	
	

	Processatore da pavimento a circuito chiuso con sistema di aspirazione interna;	
	
	

	Capacità di carico fino a 300 cassette
	
	

	Minimo 3 serbatoi di paraffina
	
	

	Camera di processazione in acciaio INOX
	
	

	Possibilità di effettuare cicli di vuoto, pressione e vuoto/pressione;
	
	

	Presenza di filtro per l’assorbimento e l’abbattimento dei fumi;
	
	

	Pannello di controllo touch-screen e resistente ai solventi;
	
	

	Possibilità di programmare numero elevato di protocolli
	
	

	Possibilità di effettuare cicli rapidi di processazione e di lavaggio;
	
	

	Taniche di reagenti dedicate esclusivamente alla pulizia dello strumento;
	
	

	Possibilità di utilizzo in macchina di taniche precaricate di 5 litri, senza necessità di travaso
	
	

	Protocolli programmabili sia in tempo che in temperatura;
	
	

	Possibilità di utilizzare reagenti sostitutivi dello xilene e compatibili con la colorazione routinaria E\E;
	
	

	Fornitura di TUTTI i reagenti e materiale di consumo per l’allestimento di 10000 procedure annue
	
	

	Sistemi di sicurezza e protezione
	
	








