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Procedura, ai sensi dell’art. 50, comma 1) lett b del D.Lgs 36/2023, tramite piattaforma Sintel di Aria Spa, per la fornitura in noleggio di Sistema per il monitoraggio intraoperatorio con modalità in continuo ovvero intermittente del nervo laringeo ricorrente e relativi dispositivi medici consumabili” per UU.OO. Chirurgia Generale e ORL, per il periodo di 36 mesi eventualmente rinnovabile per ulteriori 12 mesi con facoltà di proroga di ulteriori 6 mesi. 


CAPITOLATO TECNICO

[bookmark: _Toc527099445]Art. 1 - Oggetto e caratteristiche della fornitura:
Il presente documento ha per oggetto le Condizioni di fornitura di Sistema per il monitoraggio intraoperatorio con modalità in continuo ovvero intermittente del nervo laringeo ricorrente e relativi dispositivi medici consumabili” per UU.OO. Chirurgia Generale e ORL, per il periodo di 36 mesi eventualmente rinnovabile per ulteriori 12 mesi con facoltà di proroga di ulteriori 6 mesi.

Art. 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE e FABBISOGNI
Fornitura in noleggio di Sistema per il monitoraggio intraoperatorio con modalità in continuo ovvero intermittente del nervo laringeo ricorrente e relativi dispositivi medici consumabili.
Sublotto A): Elettrodo laringeo adesivo monouso
· elettrodo laringeo adesivo, monouso, sterile, posizionabile su qualsiasi tubo endotracheale in commercio (standard e armato);
· ampia disponibilità di misure, compatibili con tubi endotracheali con diametro interno da 6 a 9 mm;
· integrato con cavo monouso dotato di connettori di sicurezza DIN per il collegamento con il sistema di monitoraggio intraoperatorio fornito in noleggio;

[bookmark: _Hlk192847837]Sublotto B): Elettrodo ad ago accoppiato a 4 canali, monouso
· elettrodo accoppiato a 4 canali, comprensivo di elettrodo di terra, per chirurgia parotidea, monouso, sterile, posizionabile su qualsiasi tubo endotracheale in commercio (standard e armato);
· ad ago di acciaio inossidabile di 12mm;
· ampia disponibilità di misure;
· integrato con cavo monouso dotato di connettori di sicurezza DIN per il collegamento con il sistema di monitoraggio intraoperatorio fornito in noleggio;

Sublotto C): Sonda bipolare monouso per sub A) e B)
· sonda di stimolazione bipolare a microforchetta, monouso, sterile, con connettore di sicurezza DIN per il sistema di monitoraggio intraoperatorio fornito in noleggio;
· lunghezza operativa della sonda non inferiore a 45mm, dotata di cavo integrato ed elettrodo di terra ad ago sottocutaneo integrato;
· per stimolazione diretta del nervo laringeo e del nervo motore in chirurgia parotidea e verifica della risposta elettromiografica del muscolo innervato.

La Ditta dovrà fornire anche eventuali cavi adattatori touchproof per il collegamento tra il sistema di monitoraggio intraoperatorio fornito in noleggio e gli elettrodi laringei che registrano l’attività elettromiografica delle corde vocali, unitamente ad altri dispositivi e/o accessori necessari per il monitoraggio intraoperatorio.
Fornitura in noleggio di:
Sistema di monitoraggio intraoperatorio dotato di software da almeno 4 canali per potenziali d’azione muscolari (EMG), per l’utilizzo nella chirurgia tiroidea, trasportabile, dotato di display touchscreen e allarmi acustici e/o visivi in caso di componenti scollegati; in grado di gestire l’immissione diretta dei dati paziente e dei parametri di programmazione nonché per l’archiviazione dei dati paziente (possibilità di esportazione mediante chiavetta USB); corrente di stimolazione variabile entro il range 0,1 - 10 per prevenire danni al nervo.
Indicazione d'uso: monitoraggio intraoperatorio del nervo laringeo ricorrente in chirurgia tiroidea, per valutare in modo continuo l’integrità delle strutture neurologiche che possono essere alterate durante la chirurgia della tiroide, consentendo l’identificazione di eventuali alterazioni nervose responsabili di danno ai nervi.

Art. 3 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI    

A. DISPOSITIVI MEDICI CONSUMABILI: 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;

[bookmark: _GoBack]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. 

 SISTEMA MONITORAGGIO E DISPOSITIVI MEDICI 

Il noleggio del sistema per il monitoraggio intraoperatorio del nervo laringeo prevede:
· trasporto, facchinaggio, smaltimento rifiuti e imballaggi, la posa in opera, l’installazione, la messa in funzione e la verifica di buon funzionamento delle apparecchiature sino al raggiungimento della piena funzionalità;
· eventuali forniture in noleggio, anche non espressamente richieste, ma che all’atto esecutivo si rendessero strettamente necessarie ai fini del funzionamento - a regola d’arte – delle apparecchiature;
· servizio di manutenzione e di assistenza tecnica di tipo full risk per tutta la durata del noleggio con decorrenza dal giorno successivo alla data di collaudo positivo delle apparecchiature oggetto di gara;
· configurazione delle apparecchiature fornite; 
· verifiche di sicurezza elettrica secondo la norma CEI 62-5 ed s.m.i.;
· rispetto delle vigenti normative CE CEI e della Legge 81/2008 e s.m.i.;
· l’assistenza dei propri specialisti per il tempo necessario ad effettuare tutte le prove e verifiche delle apparecchiature;
· la formazione del personale addetto all’utilizzo delle apparecchiature.

L’Impresa aggiudicataria si impegna, inoltre, a fornire tutte le informazioni relative al corretto funzionamento e all'utilizzo delle apparecchiature fornite. 
Al termine dell’attività di messa in funzione definitiva delle apparecchiature/sistemi (collaudo definitivo) verrà redatto un apposito verbale che dovrà essere firmato dalle parti e che di fatto renderà operativa a tutti gli effetti la fornitura in noleggio. 

Tempi e modalità di consegna delle apparecchiature
Il sistema, oggetto della presente fornitura, dovrà essere consegnato, installato, collaudato in maniera tale da garantire il funzionamento del sistema aggiudicato, a totale carico e a completo onere dell’impresa aggiudicataria, entro il termine massimo di 30 (trenta) giorni decorrenti dalla data della comunicazione scritta dell’aggiudicazione definitiva o diversa data concordata tra le parti.
Alla scadenza del contratto il sistema messo a disposizione dovrà essere ritirato a cura e spese dell’impresa aggiudicataria. 
La consegna avverrà durante il normale orario di lavoro e, comunque, entro e non oltre le ore 13:00 dei giorni lavorativi, presso il locale indicato nell’ordine/comunicazione. 
All’atto della consegna la merce dovrà essere accompagnata da una distinta riportante l’esatta indicazione del materiale consegnato. 

In caso di ritardata consegna, rispetto al termine sopra specificato, l’Azienda ULSS potrà applicare, a carico del fornitore, le penali, con le modalità previste dai successivi articoli.

Collaudo definitivo del sistema fornito in noleggio
La fornitura sarà soggetta a collaudo, secondo le specifiche norme tecniche in materia. Ad ogni conseguente effetto contrattuale (garanzia, vizi, copertura assicurativa/svincolo cauzione, liquidazione fatture e termini di pagamento), il certificato di collaudo sarà considerato valido e regolare solo se recante sull’originale la firma del consegnatario del bene (Responsabile della Unità Operativa interessata o suo delegato), e di un tecnico qualificato, incaricati dell’Azienda ULSS 5, nonché di un rappresentante del fornitore stesso, salvo diversa specifica comunicazione, in relazione alla tipologia della fornitura.
Sino al collaudo definitivo l’Impresa aggiudicataria dovrà provvedere, a sua cura e spese, alla manutenzione completa delle apparecchiature fornite e delle opere.
Il collaudo delle apparecchiature fornite dovrà accertare:

A) VERIFICA DOCUMENTALE
• la rispondenza dei dati amministrativi definiti nell’ordine;
• la fornitura dei manuali d’uso contenente tutte le istruzioni necessarie al corretto utilizzo e gestione operativa di tutte le apparecchiature offerte. Questi manuali devono essere in lingua italiana (d.lgs. 46 24/02/97 art.5 comma 4 e allegato I punto 13) e consegnati in un numero di copie pari al numero di apparecchiature + 1;
•la fornitura del manuale tecnico (service) contenente le istruzioni necessarie per la corretta gestione operativa e manutentiva di tutte le apparecchiature offerte. Questi manuali devono essere comprensivi di tutti gli schemi circuitali (elettrici, meccanici, fluidici, …), lista parti di ricambio, descrizione delle procedure di calibrazione, taratura, diagnosi dei guasti, manutenzione preventiva e manutenzione correttiva. Questo manuale deve essere fornito in lingua italiana;
• dichiarazione di conformità alle norme vigenti in materia di sicurezza ed ai marchi di qualità;
• le apparecchiature dovranno essere provviste di marcatura CE secondo la normativa di prodotto con esplicito riferimento ai modelli forniti.

B) COLLAUDO TECNICO
• la rispondenza dei dati tecnici definiti nell’offerta dell’Impresa aggiudicataria;
• verifica della corretta installazione di tutte le apparecchiature e sistemi di supporto offerti;
• controllo di sicurezza elettrica e sicurezza d’uso di ogni apparecchiatura e sistema di supporto installato secondo quanto previsto dalla Normativa e Legislazione vigente;
• verifica della corretta esecuzione dei corsi di addestramento del personale utilizzatore opportunamente documentato e certificato;
• verifica della funzionalità tecnica di ogni apparecchiatura e sistema di supporto installato.
• esecuzione delle prove di accettazione e di qualità previste dai protocolli della Impresa costruttrice e realizzate con attrezzatura (certificata e tarata) e con metodiche indicate dalla Impresa stessa o con metodiche indicate dal responsabile della sicurezza del presidio.
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