SCHEDA TECNICA
ELETTROCHIRURGIA

NB: le ditte concorrenti devono presentare scheda tecnica originale della ditta produttrice relativa ai prodotti offerti ove dovranno essere espressamente indicate le caratteristiche tecniche essenziali e particolari dei prodotti offerti come di seguito specificato per ciascuna voce.

RIFERIMENTI LEGISLATIVI:

I prodotti offerti devono essere dichiarati e certificati conformi alle seguenti disposizioni:

- D.Lvo 46/97 “ Attuazione della Direttiva CEE 93/42 concernente i D.M. (dispositivi medici)” e s.i.m. e quindi in possesso della marcatura CE per tale normativa.

- D.Lvo 27/02

- Norma AAMII

VOCE N°. 1 

ELETTRODI PER MONITORAGGIO CARDIACO A RIPOSO PER ADULTI 
CND C 020501
Devono essere costituiti da:

1) supporto di circa 50-60 mm, realizzato in schiuma di poliuretano, TNT o similari che garantisca una completa impermeabilità ai liquidi esterni ed una perfetta con formabilità alla cute del paziente.

2) Sostanza che garantisca un’ottima adesività durante l’uso del dispositivo. La sostanza adesiva utilizzata deve essere ipoallergenica.

3) Connettore al centro dell’elettrodo con bottone metallico per il collegamento al cavo.

4) Trasduttore con sensore in Ag/AgCI, in gel solido oppure gel umido, ma con sistema / barriera che ne eviti lo spandimento sul supporto adesivo.

5) Capsula protettiva che preservi le proprietà conduttive del gel evitandone l’essiccamento dopo l’apertura della busta.
6) Il dispositivo deve essere latex – free.

MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

Il dispositivo inoltre deve avere i seguenti certificati:

1) tensione offset < 60mV;

2) deriva tensione offset < 30nV

3) impedenza AC (10 Hz) > 2 K o (se mis su 12 coppie); <3 Ko ( se mis. 1 coppia);

4) variazione della polarizzazione < 1 mV/s

PREZZI 320.000
VOCE N.° 2 

ELETTRODI PER MONITORAGGIO CARDIACO A RIPOSO PER BAMBINI

CND C020501
Devono essere costituiti da:

1) supporto di circa 30.-40 mm, realizzato in schiuma di poliuretano, TNT o similari che garantisca una completa impermeabilità ai liquidi esterni ed una perfetta con formabilità alla cute del paziente.

2) Sostanza che garantisca un’ottima adesività durante l’uso del dispositivo. La sostanza adesiva utilizzata deve essere ipoallergenica;

3) Connettore al centro dell’elettrodo con bottone metallico per il collegamento al cavo.

4) Trasduttore con sensore in Ag/AgCI, in gel solido oppure gel umido, ma con sistema / barriera che ne eviti lo spandimento sul supporto adesivo.

5) Capsula protettiva che preservi le proprietà conduttive del gel evitandone l’essiccamento dopo l’apertura della busta.

6) Il dispositivo deve essere latex – free.
MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

Il dispositivo inoltre deve avere i seguenti certificati:

5) tensione offset < 60mV;

6) deriva tensione offset < 30nV

7) impedenza AC (10 Hz) > 2 K o (se mis su 12 coppie); <3 Ko ( se mis. 1 coppia);

8) variazione della polarizzazione < 1 mV/s

PEZZI  100.000
VOCE N. 3

ELETTRODI PER TEST DI ERGOMETRIA E HOLTER

CND C020501
1) supporto di circa 50-60 mm, realizzato in schiuma di poliuretano, TNT o similari che garantisca una completa impermeabilità ai liquidi esterni ed una perfetta con formabilità alla cute del paziente.

2) Sostanza che garantisca un’ottima adesività durante l’uso del dispositivo. La sostanza adesiva utilizzata deve essere ipoallergenica.

3) Connettore decentrato con bottone metallico per il collegamento al cavo e con sistema flessibile per annullare gli effetti delle sollecitazioni alle quali il cavo stesso di collegamento viene sottoposto durante i tests di ergometria e holter.

4) Trasduttore con sensore in Ag/AgCI, in gel solido oppure umido, ma con sistema/ barriera che ne eviti lo spandimento sul supporto adesivo.

5) Capsula protettiva che preservi le proprietà conduttive del gel evitandone l’essiccamento dopo l’apertura della busta.

6) Il dispositivo deve essere latex – free.

MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

Il dispositivo inoltre deve avere i seguenti certificati:

1)tensione offset < 60mV;

2) deriva tensione offset < 30nV

3) impedenza AC (10 Hz) > 2 K o (se mis su 12 coppie); <3 Ko ( se mis. 1 coppia);

4) variazione della polarizzazione < 1 mV/s

PEZZI 80.000
VOCE N. ° 4 

PIASTRE PER ELETTROBISTURI MONOPARTITE

CND K 02010201
Supporto in materiale tipo Foam di poliuretano, sottile, flessibile e perfettamente conformabile alla pelle del paziente, impermeabile per impedire eventuali infiltrazioni di liquidi.

Linguetta di collegamento protetta da un materiale isolante per garantire l’isolamento dai liquidi chirurgici e rinforzata per evitare che trazioni sul cavo possano staccarla.

Adesivo del bordo protetto da materiale isolante per garantire una protezione totale della piastra dai liquidi chirurgici.

Superficie conduttiva adatta ad una corretta dispersione della corrente elettrica ad alta frequenza.

Gel adesivo conduttore ipoallergenico e idrofilo per garantire un contatto omogeneo e prolungato nel tempo  tra piastra e cute del paziente.

Presenza di etichetta di rintracciabilità riposizionabile sulla busta per applicazione in cartella del paziente.

Totalmente latex free.

Le piastre devono essere certificate da Enti accreditati (come l’IMQ), per garantire una assoluta compatibilità a tutti gli elettrobisturi presenti presso i Presidi Aziendali.

Il dispositivo deve inoltre avere i seguenti requisiti certificati:

a. massimo incremento di temperatura accettabile <6C°, quando I= 700 mA;

b. impedenza di contatto alle frequenze elettrochirurgiche <75 o;

Specificare la superficie totale di contatto e la superficie di trasmissione in cm2.
La ditta aggiudicataria dovrà altresì fornire pena la revoca dell’aggiudicazione, tutti gli eventuali adattatori a corredo per i modelli di elettrobisturi presenti presso le varie UU.OO. dell’Arnas, avendo la stessa ditta effettuato il relativo censimento presso tutte le sale operatorie dell’Azienda subito dopo l’avvenuta aggiudicazione.

MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).
Mis. per adulti cm 20xcm 10 circa                                    PEZZI 20.000

Mis per bambini cm 15 x cm 10 circa                               PEZZI 6.000
VOCE  N.° 5 

PIASTRE PER ELETTROBISTURI BIPARTITE PER ADULTI E BAMBINI

CND K 02010202
Supporto in materiale tipo Foam di poliuretano, sottile, flessibile e perfettamente conformabile alla pelle del paziente, impermeabile per impedire eventuali infiltrazioni di liquidi.

Linguetta di collegamento protetta da un materiale isolante per garantire l’isolamento dai liquidi chirurgici e rinforzata per evitare che trazioni sul cavo possano staccarla.

Adesivo del bordo protetto da materiale isolante per garantire una protezione totale della piastra dai liquidi chirurgici.

Superficie conduttiva adatta ad una corretta dispersione della corrente elettrica ad alta frequenza.

Gel adesivo conduttore ipoallergenico e idrofilo per garantire un contatto omogeneo e prolungato nel tempo  tra piastra e cute del paziente.

Le piastre devono essere dotate di cavo di collegamento, la ditta deve dichiarare le sezione (minimo 2 mm) , la lunghezza in metri (minimo 2,5 mt) e il tipo di connettore.

Presenza di etichetta di rintracciabilità riposizionabile sulla busta per applicazione in cartella del paziente.

Totalmente latex free

Il dispositivo deve inoltre avere i seguenti requisiti certificati:

a. massimo incremento di temperatura accettabile <6C°, quando I= 700 mA;
b. la temperatura deve essere <6 C° anche al punto di entrata in funzione del Sistema di Monitoraggio della Qualità del Contatto (allarme tipo Rem), cioè a piastra parzialmente aderita al paziente;

c. impedenza di contatto alle frequenze elettrochirurgiche <75 o;

Specificare la superficie totale di contatto e la superficie di trasmissione in cm 2.

La ditta aggiudicataria dovrà altresì fornire pena la revoca dell’aggiudicazione, tutti gli eventuali adattatori a corredo per i modelli di elettrobisturi presenti presso le varie UU.OO. dell’Arnas, avendo la stessa ditta effettuato il relativo censimento presso tutte le sale operatorie dell’Azienda subito dopo l’avvenuta aggiudicazione.
I cavi di collegamento e relativi connettori inoltre devono essere certificati da Enti accreditati (come l’IMQ), assolutamente idonei al recupero ed al trasporto della corrente elettrica al fine di assicurare una totale assenza di rischi sia per il paziente che per l’utilizzatore ed una garanzia per le apparecchiature.
MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

Mis. per adulti cm 20xcm 10 circa                                    PEZZI 10.000

Mis per bambini cm 15 x cm 10 circa                                 PEZZI 2.000
VOCE N.° 6

PIASTRE PER LETTROBISTURI BIPARTITE PER NEONATI

CND K 02010202
Supporto in materiale tipo Foam di poliuretano, sottile, flessibile e perfettamente conformabile alla pelle del paziente, impermeabile per impedire eventuali infiltrazioni di liquidi.

Linguetta di collegamento protetta da un materiale isolante per garantire l’isolamento dai liquidi chirurgici e rinforzata per evitare che trazioni sul cavo possano staccarla.

Adesivo del bordo protetto da materiale isolante per garantire una protezione totale della piastra dai liquidi chirurgici.

Superficie conduttiva adatta ad una corretta dispersione della corrente elettrica ad alta frequenza.

Gel adesivo conduttore ipoallergenico e idrofilo per garantire un contatto omogeneo e prolungato nel tempo  tra piastra e cute del paziente.

Le piastre devono essere dotate di cavo di collegamento, la ditta deve dichiarare le sezione (minimo 2 mm) , la lunghezza in metri (minimo 2,5 mt) e il tipo di connettore.

Presenza di etichetta di rintracciabilità riposizionabile sulla busta per applicazione in cartella del paziente.

Totalmente latex free

Il dispositivo deve inoltre avere i seguenti requisiti certificati:

d. massimo incremento di temperatura accettabile <6C°, quando I= 700 mA;

e. la temperatura deve essere <6 C° anche al punto di entrata in funzione del Sistema di Monitoraggio della Qualità del Contatto (allarme tipo Rem), cioè a piastra parzialmente aderita al paziente;

impedenza di contatto alle frequenze elettrochirurgiche <75 o;

La ditta aggiudicataria dovrà altresì fornire pena la revoca dell’aggiudicazione, tutti gli eventuali adattatori a corredo per i modelli di elettrobisturi presenti presso le varie UU.OO. dell’Arnas, avendo la stessa ditta effettuato il relativo censimento presso tutte le sale operatorie dell’Azienda subito dopo l’avvenuta aggiudicazione.

I cavi di collegamento e relativi connettori inoltre devono essere certificati da Enti accreditati (come l’IMQ), assolutamente idonei al recupero ed al trasporto della corrente elettrica al fine di assicurare una totale assenza di rischi sia per il paziente che per l’utilizzatore ed una garanzia per le apparecchiature.

MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

Mis. per adulti cm 10xcm 5 circa                                    PEZZI 6.000

VOCE N.° 7

MANIPOLI PER ELETTROCHIRURGIA A CIELO APERTO

CND K 0201010501

Manipoli per elettrobisturi per elettrochirurgia a cielo aperto, comando manuale, monouso, sterili, in materiale plastico altamente resistente lunghezza almeno mm 150, forma ergonomica, antiscivolo, opaco, antiriflesso, completi di :

· elettrodo a lama;

· doppio interruttore incorporato per taglio e coagulo;

· cavo di circa 3 mt e spinotto;

La ditta aggiudicataria dovrà fornire, pena la revoca dell’aggiudicazione, tutti i tipi di spinotti necessari per la connessione agli elettrobisturi presenti nei presidi dell’Arnas, avendo la stessa ditta effettuato il relativo censimento presso le sale operatorie dell’Azienda subito dopo l’avvenuta aggiudicazione.
I prodotti offerti devono essere certificati da Enti ( come l’IMQ), assolutamente idonei al trasporto della corrente elettrica al fine di assicurare una totale assenza di rischi sia al paziente che per l’utilizzatore ed una garanzia per le apparecchiature.

MODALITA’ DI CONFEZIONAMENTO:

gli elettrodi devono essere confezionati in una busta di carta impermeabile con rivestimento interno tipo alluminio, termosigillata riportante in lingua italiana: descrizione del prodotto, lotto e data di produzione, nome del produttore e stabilimento di produzione, data di scadenza, quantità contenuta, dicitura “monouso”, eventuali prescrizioni circa la corretta conservazione, marchio CE e quant’altro indicato nella direttiva 46/97 CEE.

Tali indicazioni devono essere riportate anche nel confezionamento secondario (scatola di cartone).

PEZZI  32.000

