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All. 1 – capitolato speciale d’appalto
Lotto unico
SISTEMI PER LA FOTOFERESI EXTRACORPOREA
CARATTERISTICHE MINIME 
	
	Società partecipante alla gara
	
	
	

	
	Società costruttrice
	
	
	

	
	Denominazione sistema
	
	
	

	
	Anno di produzione del sistema
	
	
	

	rif.
	 Descrizione: sistemi per la fotoforesi extracorporea
	caratteristiche tecniche minime obbligatorie
	caratteristiche tecniche proposte
	

	1
	Separatore cellulare con funzionamento a circuito chiuso (on line) per fotoforesi extracorporea
	SI
	
	

	2
	Apparecchiature nuove e di ultima generazione
	SI
	
	

	3
	Sistema di tracciabilità dei dati essenziali alla procedura
	SI
	
	

	4
	A flusso continuo e discontinuo con programmi per la raccolta selettiva delle cellule mononucleate
	SI
	
	

	5
	Sistema di controllo del corretto montaggio del kit
	SI
	
	

	6
	Allarmi acustici e visivi in caso di malfunzionamento o avarie
	SI
	
	

	7
	Facilmente trasportabile (dotazione di ruote o montato su supporto mobile)
	SI
	
	

	8
	Sistemi di controllo della corretta esecuzione della procedura
	SI
	
	

	9
	Software in grado di fornire e visualizzare i parametri della procedura
	SI
	
	

	10
	Sistema di mantenimento della memoria e ripresa della procedura in caso di di caduta di tensione o di mancanza dell’energia elettrica
	SI
	
	

	11
	Sistemi di allarmi relativi ai flussi, alla presnza di aria e guida alla risoluzione dei problemi riscontrati
	SI
	
	

	12
	Sistema di blocco della procedura in caso di presenza di aria nella fase di re infusione
	SI
	
	

	13
	Sistema di illuminazione che garantisca un’uniforme illuminazione del prodotto, la tracciabilità della procedura 
	SI
	
	

	14
	Dispositivi/kit dedicati monouso, sterili e biocompatibili
	SI
	
	

	15
	Conformità alla normative vigenti d. lgs. 37/2019, marchio CE
	SI
	
	

	16
	Istruzioni, manuale d’uso e manutenzione in lingua italiana
	SI
	
	

	17
	Addestramento all’uso dei sistemi del personale ospedaliero indicato
	SI
	
	

	18
	Servizio di assistenza e manutenzione full risk per tutta la durata contrattuale
	SI
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