Anexa 26 Microtom semiautomat

M 240, Myr, Spania

Parametri solicitati

Parametri oferiti

Microtom semiautomat cu aplicatii multiple.

1. Sa detind urmatoare gama de selectie a grosimii
de sectionare:

* Reglaj fin al grosimii de sectionare prin
intermediul motorului pas cu pas panala 0.5 —
100 pm.

o Reglaj grosime taiere 0.5 - 2 um / pas de 0.5
pm.

o Reglaj grosime taiere 2 - 10 um / pas de 1 um.
o Reglaj grosime taiere 10 - 20 pm / pas de 2 pm.
o Reglaj grosime taiere 20 - 30 pm / pas de 5 pm.
o Reglaj grosime taiere 30 - 40 pum / pas de 10
pm.

o Reglaj grosime taiere 40 - 100 um / pas de 10
pm.

* Reglaj grosimea de fasonare prin intermediul
motorului pas cu pas pana la 500 um.

o Reglaj grosime fasonare pana la 10 um/ pas de
5 pm.

o Reglaj grosime fasonare pana la 100 um / pas de
10 um.

o Reglaj grosime fasonare pana la 200 um / pas de
20 pm.

o Reglaj grosime fasonare pana la 500 pm / pas de
50 pm.

2. Plaja de alimentare orizontala de maxim 28
mm.

3. Cursa verticala specimen de maxim 72 mm.

4. Retragerea specimentului la cursa de intoarcere
sd poata fi oprita.

5. Sa detina sistem electro-mecanic pentru setarea
precisa a grosimii de sectiune si fasonare, miscare
inainte si Tnapoi a specimenului prin intermediul
motorului pas cu pas

6. Sistem de manipulare intuitiv cu un singur
buton.

7. Sa detina sistem de control variabil al vitezei de
avansare — 400, 800, 1200 pm/s.

8. Sa aiba functie de memorare pentru revenirea
rapida si gsirea pozitiei anterioare. Digitally signed by

Microtom semiautomat cu aplicatii multiple.

1. Detine urmatoare gama de selectie a grosimii
de sectionare:

* Reglaj fin al grosimii de sectionare prin
intermediul motorului pas cu pas pana la 0.5 —
100 pm.

o Reglaj grosime taiere 0.5 - 5 um / pas de 0.5
pm.

o Reglaj grosime taiere 5 - 20 um / pas de 1 pm.

o Reglaj grosime taiere 20 - 60 pm / pas de 5 pum.

o Reglaj grosime taiere 60 - 100 pm / pas de 10
pm.

* Reglaj grosimea de fasonare prin intermediul
motorului pas cu pas pana la 600 pm.

o Reglaj grosime fasonare de la 1 panala 10 pm/
pas de 1 pm.

o Reglaj grosime fasonare de la 10 pana la 20 pm
/ pas de 2 ym.

o Reglaj grosime fasonare de la 20- pana la 50 um
/ pas de 5 pm.

o Reglaj grosime fasonare de la 50- pana la 100
um/ pas de 10 um.

o Reglaj grosime fasonare de 1a100- pana la 600
um/ pas de 50 um.

2. Plaja de alimentare orizontala de 28 mm.

3. Cursa verticala specimen de 72 mm.

4. Retragerea specimentului la cursa de intoarcere
poate fi oprita.

5. Detina sistem electro-mecanic pentru setarea
precisa a grosimii de sectiune si fasonare, miscare
inainte si Tnapoi a specimenului prin intermediul
motorului pas cu pas

6. Sistem de manipulare intuitiv cu un singur
buton.

7. Detina sistem de control variabil al vitezei de
avansare — 300, 800, 1600(superfast) pm/s.
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9. Roata pivotanta integrata ce se poate bloca in
orice pozitie.

10. Sa aiba orientare find pe 2 X/Y +/- 8°.

11. Sa detind adaptabilitate pentru fiecare clema
de specimen.

12. Sa aiba potrivire rapida a suportilor de cutit cu
ghidaj de precizie.

13. Schimbare rapida a clemelor pentru specimen.
14. Tava detasabila foarte mare cu suport
ergonomic pentru mana. Capacitate > 1.400 ml.
15. Tava si fie amplasata si sub suportul de cutit
pentru curatare usoara.

16. Sa fie livrat standard cu: husa antipraf, 1 cutie
(50buc) lame profil ingust, 1 sticlutd cu ulei de
ungere, 1 perie cu magnet.

17. Dimensiuni maxime: (L/I/h) 620x480x300
mm.

18. Greutate: minim 30 kg.

Anul de producere: 2022.

Cerinte de certificare: Certificat CE sau declaratie
de conformitate CE cu anexele corespunzétoare
pentru produsele oferite, valabil, copie confirmata
prin semnatura si stampila participantului si
certificat IVD.

Termen de garantie: > 36 luni

Instalare, darea in exploatare, instruirea de catre
participantul castigator - obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare si la
solicitare - obligatoriu. Servicii de mentenantd
preventiva pe perioada de garantie. Documente
confirmative: Manual de service si manual de
utilizare in conformitate cu LEGEA Nr. 102 cu
privire la dispozitivele medicale din 09.06.2017,
capitolul 4 Articolul 14. P. 3. Ghid rapid al
utilizatorului (max. 4 pagini A4), in limba de stat-
obligatoriu.

9. Roata pivotanta integrata se poate bloca in orice
pozitie.

10. are orientare find pe 2 X/Y +/- 8°.

11. Detine adaptabilitate pentru fiecare clema de
specimen.

12. Are potrivire rapida a suportilor de cutit cu
ghidaj de precizie.

13. Schimbare rapida a clemelor pentru specimen.
14. Tava detasabila foarte mare cu suport
ergonomic pentru mand. Capacitate 1.700 ml.

15. Tava este amplasata si sub suportul de cutit
pentru curatare usoara.

16. Este livrat standard cu: husa antipraf, 1 cutie
(50buc) lame profil ingust, 1 sticlutd cu ulei de
ungere, 1 perie cu magnet.

17. Dimensiuni maxime: (L/I/h) 540x465x298
mm.

18. Greutate: 33.9 kg.

Anul de producere: 2022.

Cerinte de certificare: Certificat CE sau declaratie
de conformitate CE cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite, valabil, copie confirmata
prin semnatura si stampila participantului si
certificat IVD.

Termen de garantie: > 36 luni

Instalare, darea in exploatare, instruirea de catre
participantul castigator - obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare si la
solicitare - obligatoriu. Servicii de mentenanta
preventiva pe perioada de garantie. Documente
confirmative: Manual de service si manual de
utilizare in conformitate cu LEGEA Nr. 102 cu
privire la dispozitivele medicale din 09.06.2017,
capitolul 4 Articolul 14. P. 3. Ghid rapid al
utilizatorului (max. 4 pagini A4), in limba de stat-
obligatoriu.
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Registrada

UNE-EN 1508001 | |UNE-EN IS0 13485|

Especialidades Médicas Myr S.L ES-0031/2014  ES-GS-002/2014

EC Declaration of Conformity / Declaracion de Conformidad CE

Manufacturer / Fabricante Especialidades Médicas MYR S.L.
C/ Lleida 17-23 - 43712 Lloreng del Penedeés - Tarragona - Spain

We declare under our own responsibility that the product / Declaramos bajo nuestra responsabilidad que el producto

Microtome M-240 / Microtomo M-240

meets all the requirements of the following European Directives that are applicable
cumple todos los requisitos aplicables de las siguientes Directivas Europeas

98/79/EC: In Vitro Diagnostic Devices Directive
Classification: General IVD (Other), neither listed in Annex Il of IVD 98/79/EC nor
IVDs for self-testing purpose

2014/30/EU: Electromagnetic Compatibility (EMC) Directive
2014/35/EU: Low Voltage Directive
2011/65/EU: Restriction of the Use of Hazardous Substances in electrical and electronic

equipments (RoHS) Directive

The product is designed and manufactured according to the relevant parts of the following International Standards
El producto esta disefiado y fabricado de acuerdo con las partes relevantes de los siguientes estdndares

IEC61010-1: 2010 + A1:2016 IEC 61010-2-101: 2015
EN 61326-1: 2013 EN 61326-2-6: 2013
EN ISO 14971: 2012

In addition, the following standards are applied:
Ademds, la empresa trabaja de acuerdo con las siguientes normas:

1ISO 9001-2015: Quality Management system

1SO 13485-2016: Medical Devices - Quality Management system

Lloreng del Penedés, 19/06/2019

Francisco Ruiz Robles
Managing Director / Director General
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

IQNet and
AENOR
hereby certify that the organization

ESPECIALIDADES MEDICAS MYR, S.L.

CL LLEIDA, 17-23.
43712 - LLORENG DEL PENEDES
(TARRAGONA)

for the following field of activities

Design, development and production of machines for pre-treatment before analysis and diagnosis of all types of tissues: human, animal and
vegetable.

has implemented and maintains a

Quality Management System

which fulfills the requirements of the following standard

1ISO 9001:2015

First issued on: 2014-01-24 Last issued: 2017-03-13 Validity date: 2020-01-24

Registration Number: ES-0031/2014
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Michael Drechsel Avelino BRITO
President of I[QNet General Manager

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France AIB-Vingotte International Belgium ANCE Mexico APCER Portugal CCC Cyprus
CISQ Italy CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia IMNC Mexico Inspecta Certification Finland IRAM Argentina
JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland PCBC Poland
Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia
SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.
* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

IQNet and
AENOR
hereby certify that the organization

ESPECIALIDADES MEDICAS MYR, S.L.

CL LLEIDA, 17-23.
43712 - LLORENG DEL PENEDES
(TARRAGONA)

for the following field of activities

Design, development and production of machines for preparation of all types of tissues for in vitro diagnostic.

has implemented and maintains a

Medical devices — Quality Management Systems

which fulfills the requirements of the following standard

1ISO 13485:2016

First issued on: 2014-03-28 Last issued: 2018-02-09 Validity date: 2020-03-28

Registration Number: ES-GS-0002/2014
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Michael Drechsel Rafael GARCIA MEIRO
President of IONet Chief Executive Officer

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France AIB-Vingotte International Belgium ANCE Mexico APCER Portugal CCC Cyprus
CISQ Italy CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia IMNC Mexico Inspecta Certification Finland IRAM Argentina
JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland PCBC Poland
Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia
SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.
* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com
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