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OGGETTO: Affidamento diretto, ai sensi dell’art. 50 c. 1 lett.e) del D.Lgs n. 36/2023 e s.m.i.,  per la fornitura in noleggio del sistema per ablazione venosa periferica e relativi dispositivi medici, per il periodo di 24 mesi, eventualmente prorogabile di mesi 3.
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CAPITOLATO TECNICO

[bookmark: _Toc527099445]Art. 1 - OGGETTO E CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA:
Il presente documento ha per oggetto le Condizioni di fornitura di kit per emodialisi, per il periodo di 3 mesi nelle more dell’espletamento di procedura selettiva competitiva.

Art. 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE e FABBISOGNI PER 12 MESI

Fornitura in noleggio di Sistema per ablazione venosa periferica e relativi dispositivi medici consumabili.

Sub A), B), C) 
Catetere endovenoso per termoablazione segmentale a radiofrequenza 7Fr, disponibile con elemento riscaldante da 3cm e 7 cm, disponibile nelle lunghezze di 60cm e 100cm manipolo dotato di pulsante di interruzione dell’energia, possibilità di avanzamento con filo guida compatibile 0.025”, temperatura di trattamento 120° C

Fabbisogno biennale complessivo previsto: 340pz.

Sublotto D):
Catetere endovenoso per termoablazione segmentale a radiofrequenza 6Fr, disponibile con elemento riscaldante di lunghezza non inferiore a 8cm, disponibile nelle lunghezze di 60cm e 100cm, manipolo dotato di pulsante di interruzione dell'energia, possibilità di avanzamento con filo guida compatibile 0.025”, temperatura di trattamento 120°C, sterile, monouso

Fabbisogno biennale previsto: 80 pz.

Sublotto E):
Stiletto endovenoso per termoablazione in continuo a radiofrequenza 7Fr, lunghezza utile 12cm, parte attiva 0,5cm, temperatura di trattamento 85°C, specificatamente indicato per il trattamento delle perforanti, sterile, monouso

Fabbisogno biennale previsto: 10 pz.


Sublotto F)
Set tubi per infusione, per pompa di infiltrazione di tumescenza, con cannula inseribile, lunghezza 4m, sterile, monouso

Fabbisogno biennale previsto: 240 pz.

Sublotto G)
Ago per angiografia 21G, lunghezza 7cm, in acciaio, dotato di raccordo femmina per connettore luer lock, compatibile con filo guida 0.021”, sterile, monouso

Fabbisogno biennale previsto: 420 pz.


Sublotti H, I)
Introduttore femorale 6Fr e 7Fr, lunghezza non superiore a 11cm, dotato di valvola emostatica, rubinetto 3 vie all’estremità prossimale della prolunga, anello di sutura e dilatatore con attacco, sterile, monouso

Fabbisogno biennale complessivo previsto: 420 pz.


Fornitura in noleggio di:
Generatore per termoablazione endovenosa endo-luminale tramite induzione di radiofrequenza, radiofrequenza bipolare ad alta frequenza all-in-one, dotato di allarmi e feedback istantaneo su temperatura misurata, potenza erogata e tempo rimanente, funzionamento in modalità operativa sia di tipo segmentale che continua, operatore-indipendente, possibilità di differenziazione della potenza massima erogata per ridurre il rischio di danno ai nervi (in particolare in corso di trattamento della piccola safena)

Pompa infusiva peristaltica, universale e regolabile, comandabile mediante pedaliera, adatta nelle applicazioni tumescenti (in grado di effettuare una tumescenza perivenosa in modo costante e uniforme, anche in presenza di un solo operatore)

Indicazione d'uso: trattamento dell'insufficienza venosa, con possibilità di trattare segmenti di vena fino a 7cm

ART. 3 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI    
Specifiche tecniche minime  
I prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio e all’uso e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta, nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura. 
In particolare i prodotti dovranno: 
- essere rispondenti alla descrizione generale indicata per ciascuna tipologia di prodotto; 
- per i prodotti classificati come dispositivi medici, essere conformi ai requisiti stabiliti dal Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici (MDR) e successivi provvedimenti attuativi adottati a livello nazionale o, in alternativa, fino al 26 maggio 2025, conformi ai requisiti stabiliti dalla Direttiva CEE 93/42 relativa alla marcatura CE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE, recepita con D.lgs. 46/97 e s.m.i. e modificato con il D.Lgs. n. 37/2010; 
- essere conformi ai requisiti previsti dalle disposizioni legislative, regolamentari e tecniche, comunitarie e nazionali, disciplinanti i prodotti oggetto della fornitura, nonché essere in possesso delle autorizzazioni alla produzione, all’importazione ed alla immissione in commercio e all’uso, e rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quegli eventuali ulteriori requisiti che venissero emanati nel corso della durata della convenzione-quadro e dell’analogo documento contrattuale stipulato all’esito della presente procedura; 
- se soggetti a scadenza, presentare all’atto della consegna, una validità o una vita utile residua del prodotto (in confezione integra) non inferiore a 2/3 (due terzi) della loro vita; 
- rispettare le prescrizioni su confezionamento ed imballaggio di cui al successivo paragrafo dedicato; 
- essere iscritti al repertorio nazionale dei DM e tale iscrizione deve esser specificata per ogni prodotto offerto analogamente al CND nell’offerta tecnica; nella relativa scheda tecnica dovrà essere indicato il codice CND e il numero di registrazione al Repertorio generale dei dispositivi medici commercializzati in Italia (RDM), come disposto dal DM 20/02/2010;
L’operatore economico deve essere, altresì, in possesso di tutte le certificazioni e/o autorizzazioni previste dalla normativa vigente. Qualora, nel corso della validità del contratto, si verificasse l’emanazione di disposizioni normative cogenti, statali e/o comunitarie, per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in commercio, nonché la disciplina dei requisiti tecnici e/o regolamentari relativamente ai prodotti oggetto della fornitura, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, l’operatore economico è tenuto a conformare la qualità dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo nonché a sostituire, a proprio onere e spese, qualora ne fosse vietato l’uso, le eventuali rimanenze di prodotti non conformi consegnati e giacenti in confezioni integre. 
Ogni e qualsiasi responsabilità per ciò che riguarda le caratteristiche dei prodotti offerti, nonché ogni eventuale inconveniente e danno provocato dal loro corretto impiego, resta a totale e completo carico dell’operatore economico che, rendendosene garante, sarà tenuto all’osservanza, oltre che di tutte le leggi e regolamenti vigenti in materia al momento dell’aggiudicazione, anche di quelle che potrebbero essere emanate, durante tutto il periodo contrattuale, da parte delle competenti autorità per la produzione, il confezionamento la distribuzione ed il recapito di quanto oggetto della fornitura. 
Specifiche tecniche indispensabili relative al confezionamento ed etichettatura 
Il confezionamento e l’etichettatura dovranno essere conformi, ove i prodotti siano dispositivi medici, alla normativa vigente (ai requisiti e alle prescrizioni risultanti dal Regolamento (UE) 2017/746 del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici (IVDR) e successivi provvedimenti attuativi adottati a livello nazionale. Fino al 27 maggio 2025 saranno accettate anche etichettature conformi al D.Lgs. n. 46/1997 e relativi allegati, come modificato dal D.Lgs. n. 37/2010.) 
Nel caso in cui la sterilizzazione sia avvenuta mediante utilizzo del metodo a ossido di etilene, questa dovrà essere conforme ai requisiti previsti dalla norma ISO UNI EN 11135:2000 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici” e alla norma UNI EN ISO 10993-7 “Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui di sterilizzazione a ossido di etilene (per i dispositivi sterilizzati con Ossido di etilene)”. 

Specifiche tecniche indispensabili dei beni oggetto della fornitura 
I beni offerti dovranno possedere le caratteristiche tecniche indicate, da intendersi richieste a pena di inammissibilità dell’offerta alla procedura, fermo il principio di equivalenza. Tutti i prodotti offerti dovranno essere latex free. 
Sarà possibile presentare offerte tecniche per dispositivi compatibili, purchè accompagnate da apposita dichiarazione rilasciata dalla Ditta produttrice attestante l’equivalenza funzionale dei prodotti stessi.
Potrà essere eventualmente richiesta idonea campionatura per la verifica della conformità dei prodotti offerti.
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