
 
 
 
Autorizzazione a contrarre e contestuale 
affidamento, ai sensi dell’art. 50, comma 1, 
lett. b), del D.Lgs. n. 36/2023, della fornitura 
in noleggio full risk, della durata di 60 mesi, 
di n. 1 dispositivo per la disinfezione ad alto 
livello degli endoscopi flessibili, da 
destinare alla S.C. di Otorinolaringoiatria 
del Presidio Ospedaliero di Alghero – ASL 
n. 1.  
CIG: BD10617DF1 
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     11200051 
       
      Spett.le 
     AZIENDA PER LA TUTELA DELLA SALUTE 
     VIA ENRICO COSTA 57(PIAZZA FIUME) 
     07100      SASSARI (SS)     
Milano 19/09/2026  
 
Ns. rif.  1000005049/522/TD 
Vs. rif.  RDO 6585072 del 18/09/2026 

 
Oggetto: Procedura Mepa - Trattativa Diretta per la fornitura in noleggio full risk, della durata di 60 

mesi, di n.1 armadio per la disinfezione di Endoscopi flessibili da destinare alla S.C. di 
Otorinolaringoiatria dell'Ospedale Civile di Alghero - ASL N. 1 di Sassari 

 
CONDIZIONI DI ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE FULL-RISK 
 
Con il presente contratto PENTAX Italia Srl con Unico Socio si impegna a fornire, alle condizioni e termini 
che seguono, i servizi di manutenzione come di seguito specificati, volti ad assicurare il regolare 
funzionamento delle apparecchiature offerte. 
Il contratto di manutenzione Full-Risk, per la durata 5 anni su UV SMART D60 , comprende: 
 
Manutenzione preventiva 
 
N. 1 visita annuale, così come richiesto dal produttore, programmata nei giorni ed orari che saranno concordati 
tra le parti, per il controllo e la manutenzione preventiva delle Apparecchiature al fine di verificarne il regolare 
funzionamento, effettuando, se del caso secondo la valutazione tecnica di PENTAX Italia Srl con Unico Socio, 
interventi di “Periodical Service” e prove di funzionamento delle Apparecchiature. 
 
La manutenzione preventiva annuale comprende: 
- Prestazione delle ore di manodopera necessarie alla manutenzione; 
- Spese di viaggio e trasferta; 
- Diritto di chiamata; 
- Sostituzione parti critiche (lampade, slider) con verifiche previste secondo guida UV SMART. 
- Pulizia del dispositivo 
- Test funzionali 
- Test di sicurezza elettrica 
- Reportistica del servizio 

 
Manutenzione correttiva 
Un numero illimitato di interventi non pianificati ed eseguiti dietro richiesta scritta per la riparazione dei guasti 
occorsi alle Apparecchiature. 
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La manutenzione correttiva comprende: 
 
- Prestazione delle ore di manodopera necessarie alla riparazione; 
- Ricambi originali delle parti di cui dovesse risultare necessaria la sostituzione, secondo la valutazione 

tecnica di PENTAX Italia Srl con Unico Socio 
- Le parti rimosse o sostituite saranno ritirate da PENTAX Italia Srl con Unico Socio; 
- Spese di viaggio e trasferta; 
- Diritto di chiamata. 

 
Il contratto di manutenzione Full-Risk ESCLUDE: 
 

• Esecuzione di interventi per la riparazione di guasti causati da: o Uso improprio (utilizzo 
diverso da quello per cui è stata realizzata l’Apparecchiatura ovvero utilizzo o gestione 
dell’Apparecchiatura difforme dalle istruzioni riportate nel Manuale d’Uso); 

• Negligenza, imprudenza, imperizia; 
• Atti dolosi; 
• Catastrofi, eventi naturali (alluvioni, terremoti, fulmini, incendi) e, in genere, casi di forza 

maggiore; 
• Danneggiamenti alle Apparecchiature, anche se fortuiti, causati da guasti agli impianti esterni; 
• Riparazioni ed interventi eseguiti non a regola d’arte o tentati da soggetti non autorizzati da 

PENTAX Italia Srl con Unico Socio; 
• Modifiche tecniche non eseguite dal servizio tecnico di PENTAX Italia Srl con Unico Socio 
• utilizzo di materiali di consumo o di dispositivi accessori o ausiliari non autorizzati; 
• Collocazione delle Apparecchiature in ambienti non adatti in quanto privi delle caratteristiche 

indicate nel Manuale d’Uso (es. eccessivamente umidi o polverosi o con atmosfera corrosiva), 
ovvero trasferimento delle Apparecchiature in luoghi diversi da quelli di installazione che non 
siano conformi all’utilizzo delle stesse secondo quanto specificato sul manuale d’uso; 

• Collegamenti con strumenti o impianti non compatibili. Sono altresì esclusi dal contratto: 
• La manutenzione degli impianti esterni (es. impianti elettrici,), di qualsiasi altro strumento 

diverso dalle Apparecchiature. 
 
Le forniture ed i servizi esclusi dal presente contratto saranno concordati ed addebitati a parte, previa 
autorizzazione su apposito preventivo presentato da PENTAX Italia S.r.l. 
 
 
Copertura del Servizio 
 
PENTAX Italia S.r.l. con Unico Socio Italia 
Sede Operativa di Milano 
Via Clemente Prudenzio, 16 
20138 MILANO MI 
Tel. 02 50995822 – 841 - 869 
e-mail: riparazioni.it@pentaxmedical.com 
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Centro di assistenza autorizzato relativo alla Regione Sardegna 
 
TECNO ME DICAL di Alessandro Mura - Sardegna 
Statale 131 KM.18.750 SNC 
09023 MONASTIR (SU) 
tecnomedicalsnc@tiscali.it 
Tel/Fax: 070/9178491 
Ref. Alessandro Mura Cell. +39 348 7918610 
 
Modalità: La comunicazione del guasto dovrà essere inviata tempestivamente rispetto al verificarsi dell’evento 
ai seguenti recapiti: 
 
Mail: riparazioni.it@pentaxmedical.com 
Tel.: 02 50905822-841-869-836 
 
Il servizio di manutenzione sarà disponibile per la ricezione delle comunicazioni nei seguenti orari: 
- dal lunedì al venerdì dalle ore 8.00 alle ore 17.00; 
 
Termini di esecuzione 
PENTAX Italia S.r.l. si impegna ad eseguire le prestazioni di manutenzione nei seguenti termini: 
 
Tempo massimo di intervento dalla chiamata in vigenza contrattuale: 
PENTAX Italia garantisce un contatto telefonico con un tecnico entro 2 ore lavorative dalla chiamata. 
 
Tempo di intervento garantito: 
PENTAX Italia garantisce un tempo di intervento garantito di 8 ore lavorative dalla chiamata per guasto 
bloccante. 
 
Tempo di risoluzione del guasto: 
PENTAX Italia garantisce un tempo di risoluzione del guasto di 3 giorni lavorativi. 
 
Formazione permanente 
A garanzia della integrità dei prodotti e della qualità delle lavorazioni, sia i tecnici di Sede che quelli dei Centri 
di Assistenza Tecnica Autorizzati, seguono corsi specifici e vengono costantemente aggiornati per eseguire le 
operazioni a cui sono abilitati utilizzando esclusivamente ricambi originali. I corsi vengono tenuti presso la sede 
PENTAX Italia. 
 
Il SERVICE, attraverso il Customer Service, svolge anche dei programmi di formazione per gli operatori 
ospedalieri sia post-vendita, inclusa nell'offerta di fornitura, sia a richiesta. 
L'attività di formazione post-vendita consiste nell'assistere il cliente nell'installazione e collaudo 
dell'apparecchiatura, fornire tutte le informazioni per il corretto utilizzo e per la sua corretta gestione, e nel 
seguire il cliente durante le prime prove pratiche. 
La formazione post-vendita consente di accelerare l'operatività, ridurre i problemi di gestione dell'attrezzatura 
e di conseguenza la necessità di manutenzione. 
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La sottoscritta PENTAX Italia S.r.l., con sede a Milano, in base alle stringenti di capitolato, alle apparecchiature 
proposte ed alla esperienza maturata negli anni per servizi analoghi prestati presso le numerose strutture sanitarie 
in Italia, PROPONE un servizio di manutenzione ed assistenza tecnica allo scopo di porre le Unità Operative 
delle strutture Ospedaliere nella condizione di poter contare quotidianamente su un numero di strumenti 
adeguato per coprire al meglio le loro esigenze nonché su strumenti qualitativamente idonei allo svolgimento 
sia delle attività programmate che delle eventuali emergenze. 

 
Comunicazione e Rendicontazione 
Pentax Italia al termine di ogni intervento si impegna a fornire un rapporto tecnico dettagliato sulle attività 
eseguite ed il certificato di conformità delle attività svolte secondo le linee guida previste da casa madre. 
Pentax Italia consegna immediatamente ad ogni intervento tecnico copia cartacea della bolla di 
lavoro dell'intervento eseguito e si impegna a fornire tramite e-mail una rendicontazione delle bolle di lavoro 
eseguite. Pentax Italia si impegna a fornire annualmente un certificato di regolare esecuzione delle attività 
previste dal contratto, includendo inoltre analisi completa e statistiche sui danni riscontrati. 
Eventualmente ci rendiamo disponibili per un incontro per l'analisi dettagliata dei dati. 
 
 
RingraziandoVi per l'attenzione prestataci, è gradita l'occasione per porgerVi distinti saluti. 
 
Documento firmato digitalmente 
PENTAX Italia s.r.l. con Unico Socio 
Massimo Albertoni 
(Nato a Sesto San Giovanni (MI) il 26/09/1973) 
Presidente 
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UVSMART D60

Data: 03/11/2023

Modello UVSMART D60

Produttore UV SMART TECHNOLOGIES B.V.

Distributore PENTAX Italia

Anno di immissione 2023

Grado di sicurezza specificato 
dalla norma relativa

Classe di protezione I (secondo la 
IEC/EN 60601-1)

Normative MDR 2017/745

Classe IIa

Tabella delle revisioni
Data Revisione Causa della modifica

03/11/2023 Rev. 00 Prima emissione
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1. INTRODUZIONE

1.1.

destinato alla disinfezione di dispositivi medici invasivi senza canali fisicamente in grado 
di adattarsi all'interno dell'area di disinfezione designata.

2. DESCRIZIONE PRODOTTO

Codice Modello Descrizione CND RDM

UVSD60 UVSD60 Dispositivo di disinfezione D60 Z12011301 2469953
  Tabella 1: caratteristiche principali

isinfezione ad alto livello di endoscopi senza canale e sonde TEE in 60 
secondi, che necessita una semplice prepulizia manuale utilizzando un panno umido con acqua per 
rimuovere lo sporco.

Vantaggi:
Aumenta il turnover dei pazienti
Completamente tracciabile
Riduce il numero endoscopi necessari al reparto e la possibilità di danneggiarli durante il trasporto
Tecnologia brevettata ImpeluxTM Disinfezione costante e affidabile dell'intero spettro di 
microrganismi

Basso consumo energetico e nessuna necessità di prodotti chimici, 
ricariche o ingombranti materiali monouso
Completamente adattabile all'ambiente sanitario e porta benefici sia se posizionato in reparto sia 
se integrato nel CSSD (reparto centrale dei servizi sterili)

Flusso di lavoro veloce e innovativo:
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Modalità di utilizzo:

3. INFORMAZIONI PRODOTTO

3.1. Specifiche tecniche

GENERALI
Protezione ingresso IP 20
Tensione nominale 110-220 V

Frequenza 50/60 Hz
Amperaggio nominale 5 A
Max potenza nominale 650 W

253.7 nm
Valore fusibile accessibile 230 V: fusibile a tempo 5 A (ø5x20 mm)

Durata prodotto 10 anni
CONDIZIONI OPERATIVE

Umidità relativa 5% - 90% (senza condensa)
Temperatura 0°C - +40°C

Pressione atmosferica 700hPa 1060hPa
CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO

Umidità relativa 5% - 90% (senza condensa)
Temperatura -20°C - +45°C

Pressione atmosferica 700hPa 1060hPa
Peso circa 100kg 

Dimensioni (LxHxP) 861 mm x 2033 mm x 473 mm (chiuso)
Tipo di connessione IT Cavo Ethernet

Tracciabilità Recuperabile tramite UV Soft e memoria interna D60
Ispezione tecnica (servizio/manutenzione) Ogni 12 mesi

  Tabella 2: Specifiche tecniche 
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4. STUDI CLINICI

L'efficacia della disinfezione di UV Smart D60 è stata dimostrata da ricerche e studi clinici condotti presso 
rinomati centri medici accademici e laboratori di tutto il mondo. UV Smart svolge una costante ricerca per 
migliorare il prodotto e la sua documentazione clinica.
Di seguito alcuni esempi:
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               EU Declaration of conformity

   Document ID: DOC-1572                                                         Revision: 5

SOP-03-11 FRM Declaration of Conformity, Rev.4; DOC-625                                                                                            CO-417
UV Smart Confidential Document Page 1 of 1

  
Manufacturer: UV Smart Technologies B.V.

Manufacturer address: Patrijsweg 74
2289 EX Rijswijk
The Netherlands

Single Registration Number: NL-MF-000017126

Authorized Representative: Not applicable

Product and trade name: Active non-implantable devices for disinfection
UV Smart D60
Disinfection of channel-less invasive medical devices

Intended Purpose: Device for disinfection of channel-less invasive medical devices
The medical devices that can be disinfected:
- Flexible and rigid channel-less endoscopes
- Invasive transducers
- TEE-probes

Risk class: IIa, Rule 16 of the Medical Device Regulation

Common Specifications:

Basic UDI-DI: 87193266342D603Q

EMDN/CND Code: Z12011301 CLEANING AND DESINFECTION INSTRUMENTS

Notified Body name: UDEM Adriatic D.O.O.

Notified Body address:
Zagreb
Croatia

Notified Body number: 2696

Conformity assessment procedure: Annex IX chapter I, III and section 4 of the Medical Device Regulation

Certificate Number and start date: M.2022.MDR.1001, 4 April 2022

Conditions for or limits to the 
validity:

- None -

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of UV Smart Technologies B.V..

We hereby declare that the medical device specified in this declaration is in conformance with the Medical 
Device Regulation EU 2017/745. This declaration is supported by the Quality Management System approval to 
EN ISO 13485:2016 issued by UDEM Adriatic D.O.O.

This declaration shall be continuously updated and UV Smart Technologies B.V. shall assume responsibility for 
compliance with the requirements and Common Specifications (Annex I, II, III, XIV and XV) of the Regulation and 
all other Union legislation applicable to the device.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer. 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Thijs Kea Place & Date (dd-mmm-yyyy)
Director, on behalf of UV Smart Technologies B.V. Location: Rijswijk
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