ALLEGATO “E” – MODULO SCHEDA TECNICA

	sistemi completi di aferesi produttiva e terapeutica

	LOTTO N. 2 SISTEMi COMPLETi PER RACCOLTA MONOCOMPONENTE E MULTICOMPONENTE

	STRUMENTAZIONE 
	DATI TECNICI

	per ogni singolo strumento proposto, specificare il modello, il produttore, il distributore, le dimensioni, il peso e le caratteristiche di alimentazione
	     

	CARATTERISTICHE ESSENZIALI
	MODALITA’ DI SODDISFACIMENTO DEL REQUISITO

	Circuito monoago.
	     

	Inquinamento totale da WBC <1x106
	     

	Conservazione dei concentrati piastrinici 5 giorni.
	     

	Efficienza media di raccolta almeno del 50%.
	     

	Controllo automatico della procedura .
	     

	Emocomponenti filtrati alla fine procedura ove richiesto (vedi schema precedente).
	     

	Sistema di campionamento pre-connesso privo di anticoagulante, con sistema di    clampaggio pre-assemblato.
	     

	Predisposizione delle apparecchiature e dei circuiti per la risospensione dei componenti ematici in soluzione conservante.
	     

	Interfacciamento con il sistema informatico aziendale in uso presso i Servizi Trasfusionali (con le modalità indicate nell’appendice informatica).
	     

	CARATTERISTICHE PREFERENZIALI
	EVENTUALE MODALITA’ DI SODDISFACIMENTO DEL REQUISITO

	Rapporto numero separatori forniti/numero circuiti.
	     

	Apparecchiature in grado di effettuare indistintamente tutti i tipi di procedure.
	     

	Possibilità di effettuare durante le procedure che prevedono la raccolta delle emazie il lavaggio parziale con soluzione fisiologica delle stesse.
	     

	Tracciabilità: bidirezionalità, identificazione del donatore e lettura delle provette.
	     

	Possibilità di archiviare i dati di raccolta.
	     

	CONFORMITA’ ALLA NORMATIVA VIGENTE
	MODALITA’ DI SODDISFACIMENTO DEL REQUISITO

	conformità della strumentazione offerta alla normativa vigente in materia, in particolare alle norme di sicurezza CEI 66-5, alle compatibilità elettromagnetiche contro i radiodisturbi (EMC) e la conformità alle direttive comunitarie e riferimento alla presenza della marcatura CE ai sensi della direttiva 93/42 CEE (recepita con D. Lgs. 46 del 24/02/1997 e s.m.i.)
	     

	ASSISTENZA TECNICA FULL-RISK
	MODALITA’ DI SODDISFACIMENTO DEL REQUISITO

	L’aggiudicatario garantisce le apparecchiature fornite da ogni inconveniente per il periodo di validità della fornitura.

L’ assistenza tecnica deve essere di tipo full-risk, intesa come comprensiva di tutti i costi derivanti dalla manutenzione su chiamate e/o preventiva, di qualsiasi parte di ricambio e che garantisca un tempo di intervento entro le 24 ore solari dalla chiamata telefonica, con eventuale possibilità di interventi via cavo, possibilmente via “modem”.

L’assistenza tecnica full-risk deve essere tale da garantire la piena funzionalità del sistema/i proposto, il montaggio, l’installazione e l’avviamento dell’apparecchiatura, la disinstallazione a fine contratto e trasporto di reso presso l’Impresa aggiudicataria, manutenzione ordinaria e straordinaria con fornitura di uno strumento sostitutivo qualora il fermo macchina superi le 48 ore solari, aggiornamento o nuove versioni del programma di gestione della strumentazione.

L’impresa offerente deve disporre di procedure di taratura o validazione delle specifiche metrologie delle apparecchiature; i protocolli di taratura devono indicare le grandezze da tenere sotto controllo, le frequenze, la tracciabilità dei materiali utilizzati.

Qualora la tipologia degli strumenti non richieda una taratura periodica, questo deve essere dichiarato e motivato.

L’impresa deve predisporre annualmente i piani di taratura e manutenzione periodica, dettagliando le scadenze e le operazioni da effettuare durante ogni intervento.
	     

	FORMAZIONE DEL PERSONALE
	MODALITA’ DI SODDISFACIMENTO DEL REQUISITO

	addestramento del personale dell’Azienda all’uso degli strumenti con opportuni corsi presso l’Azienda stessa ed eventuali corsi specializzati presso la sede del fornitore con previsione di sessioni di aggiornamento su nuove caratteristiche dei dosaggi o dei sistemi proposti e garanzia di una struttura di Specialisti Scientifici in grado di seguire nel tempo i Servizi utilizzatori per ottimizzare l’impiego degli strumenti e le metodiche in uso e per mettere a punto e formare il personale su nuove metodiche che si ritenga necessario introdurre
	     

	GRUPPO DI CONTINUITA’
	CARATTERISTICHE TECNICHE

	Modello
	     

	Produttore
	     

	Distributore
	     

	Requisiti tecnici
	     

	Autonomia
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