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OBIETTIVO DELLA FORNITURA 

Dotarsi di un sistema in noleggio per artroplastica di revisione a ultrasuoni finalizzato alla rimozione del 

cemento   osseo acrilico. Garantire la presenza continuativa e in stato di efficienza del sistema e la fornitura 

tempestiva delle sonde necessarie al funzionamento. 

SPECIFICHE TECNICHE 

Per AUSL di Bologna 

Nr. 1 generatore OSCAR 3 completo di manipolo per la rimozione del cemento e manipolo per osteotomia, 

pedale e caveria di collegamento ai manipoli 

Sonde monouso per l’esecuzione di circa 50 interventi/anno  

Le sonde potranno essere:  

- sonda monouso perforatore di varie misure (OHP2XXXSU) 

- sonda raschiatore monouso di varie misure (OHS2XXXSU), completa di perforatore OHB2062SU 

qualora necessario 

- sonda monouso per osteotomia (curva, piatta seghettata e piatta non seghettata) (OHFO2060SU, 

OHSO2060SU, OHC2SO2060SU) 

- sonda monouso HOE di varie misure (OHH2XXXSU) 

- sonda monouso acetabolare OHA2030SU 

- sonda  monouso da estrazione (EXP2681SU completa di martello IPL200 

 

Per AOU Bologna 

Nr. 1 generatore OSCAR 3 completo di manipolo per la rimozione del cemento e manipolo per osteotomia, 

pedale e caveria di collegamento ai manipoli 

Sonde monouso per l’esecuzione di circa 50 interventi/anno  

Le sonde potranno essere:  

- sonda monouso perforatore di varie misure (OHP2XXXSU) 

- sonda raschiatore monouso di varie misure (OHS2XXXSU), completa di perforatore OHB2062SU 

qualora necessario 

- sonda monouso per osteotomia (curva, piatta seghettata e piatta non seghettata) (OHFO2060SU, 

OHSO2060SU, OHC2SO2060SU) 

- sonda monouso HOE di varie misure (OHH2XXXSU) 

- sonda monouso acetabolare OHA2030SU 

- sonda  monouso da estrazione (EXP2681SU completa di martello IPL200 

 

Per IOR di Bologna 

Nr. 1 generatore OSCAR 3 completo di manipolo per la rimozione del cemento e manipolo per osteotomia, 

pedale e caveria di collegamento ai manipoli 

Sonde monouso per l’esecuzione di circa 50 interventi/anno  

Le sonde potranno essere:  

- sonda monouso perforatore di varie misure (OHP2XXXSU) 
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- sonda raschiatore monouso di varie misure (OHS2XXXSU), completa di perforatore OHB2062SU 

qualora necessario 

- sonda monouso per osteotomia (curva, piatta seghettata e piatta non seghettata) (OHFO2060SU, 

OHSO2060SU, OHC2SO2060SU) 

- sonda monouso HOE di varie misure (OHH2XXXSU) 

- sonda monouso acetabolare OHA2030SU 

- sonda  monouso da estrazione (EXP2681SU completa di martello IPL200 

-  

Sia il generatore che le sonde dovranno essere marcati Dispositivi Medici ai sensi della direttiva 93/42 o del 

RUE 745/2017;  

Tutto il materiale deve essere privo di lattice 

Manuale in lingua italiana ai sensi della direttiva 93/42  
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CONDIZIONI GENERALI 

Il presente documento disciplina la fornitura in noleggio senza oneri di un sistema per artroplastica di 

revisione a US, con fornitura di sonde monouso a un costo prefissato.  

La ditta si deve impegnare per l’intera durata della fornitura a fornire, in noleggio gratuito  

• I generatori comprensivi di tutto il materiale necessario al funzionamento ( (es. cavi, pedale, etc)  

• L’installazione, la messa in funzione e l’addestramento degli operatori 

• Copia del manuale d’uso in lingua italiana  

• L’assistenza tecnica tipo full-risk (riparazione, manutenzioni preventive, ricambi e materiale per la 

manutenzione inclusi) per il mantenimento in efficienza e sicurezza dei dispositivi per tutta la 

durata contrattuale 

• L’esecuzione di 1 verifica di sicurezza elettrica/anno ai sensi della CEI 62353 

La ditta  si impegna a fornire per l’intera durata del contratto le sonde richieste ad un prezzo unitario 

fisso, così come definito in offerta 

DOCUMENTAZIONE  

- dichiarazione di conformità del generatore alla EN 60601-1 

- dichiarazione di assenza di lattice di tutto il materiale offerto 

- copia certificazione Dispositivo Medico rilasciata da Ente Notificato e in corso di validità (in assenza 

è sufficiente l’indicazione al numero di repertorio NSIS) 

- modalità di conservazione del materaile monouso 

- modalità di disinfezione- 

DURATA CONTRATTUALE 

La durata contrattuale prevista è pari a 2 anni eventualmente prorogabili di ulteriori 2 anni. 

ASSISTENZA TECNICA 

La Ditta Aggiudicataria dovrà garantire la funzionalità, la piena efficienza e la sicurezza d’uso delle 

apparecchiature e pertanto dovrà assicurare: 

− Illimitati interventi su chiamata comprensivi di Verifica Sicurezza Elettrica secondo CEI EN 62353 

− Parti di ricambio/consumo/materiali per la manutenzione incluse 

− Tempo massimo di intervento dalla chiamata non superiore a 1 giorno lavorativo 

− Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o fornitura di apparecchiatura 

sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 3 giorni lavorativi 

− Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste dal fabbricante. Sono 

incluse la sostituzione di tutte le parti di ricambio e altro materiale necessario alla manutenzione  

− Verifica Sicurezza Elettrica: 1/anno secondo EN 60601-1 (CEI 62-5) e relative particolari, se 

applicabili 

− Di operare attraverso ditta specializzata con personale autorizzato e addestrato dal fabbricante 

Nel caso in cui la DittaFornitrice, durante il periodo contrattuale, interrompesse la produzione dei prodotti 

offerti sostituendoli con altri, dovrà proporre questi ultimi alle medesime condizioni economiche e senza 

ulteriori oneri economici, concedendo all’ Azienda USL un congruo periodo di tempo per poterli valutare. I 
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servizi gestori di concerto con l’UO decideranno se accettare la fornitura dei nuovi dispositivi o risolvere il 

contratto fermo restando che tali prodotti dovranno garantire le medesime caratteristiche e performance 

di quelli aggiudicati. Ogni onere inerente alla prova di nuovi dispositivi è a carico della Ditta Aggiudicataria. 

L’Azienda USL si riserva il diritto, a fronte di guasti e ripetuti fermi macchina, di chiedere alla Ditta 

Aggiudicataria la sostituzione dei dispositivi installati. La disinstallazione ed il ritiro dei dispositivi in uso e la 

consegna e l’installazione dei nuovi dispositivi sono a carico della Ditta Aggiudicataria. In seguito a tale 

intervento straordinario, verrà eseguita una nuova procedura di collaudo. 

CONSEGNA, INSTALLAZIONE E COLLAUDO DELLE APPARECCHIATURE 

La consegna e l’installazione dei generatori, perfettamente corrispondenti ai modelli aggiudicati in sede di 

gara, dovrà essere effettuata a cura e spese (trasporto, imballo, spese doganali) della Ditta Aggiudicataria 

entro 30 giorni solari da comunicazione scritta da parte dell’Ingegneria Clinica. 

Gli oneri di introduzione di posizionamento e di installazione dei dispositivi nei locali saranno a carico della 

Ditta Aggiudicataria. 

La Ditta Aggiudicataria, a proprie spese, dovrà fornire tutto il materiale necessario all’installazione e messa 

in funzione dei generatori,  dovrà provvedere al ritiro ed allo smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori 

resisi necessari per la consegna e l’installazione dei dispositivi. 

L’installazione dovrà essere effettuata da personale tecnico specializzato nel pieno rispetto delle norme 

tecniche applicabili. Sarà obbligo della Ditta Aggiudicataria adottare tutte le cautele necessarie a garantire 

l’incolumità degli addetti ai lavori, nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblici e privati. Sono a carico 

della Ditta Aggiudicataria le verifiche di sicurezza (secondo la norma EN 60601-1 - CEI 62-5 ed altre norme 

tecniche eventualmente applicabili) ed i controlli di qualità prestazionali e funzionali. 

Durante il collaudo l’Ingegneria Clinica verificherà  la corretta installazione, la presenza del materiale 

previsto, la conformità della verifica di sicurezza prodotta; effettuerà le verifiche documentali ed 

eventualmente ripeterà le verifiche strumentali. Tutto ciò entro 15 giorni solari dalla consegna/ricezione 

verbale di installazione. Terminata tale verifica con esito positivo sarà possibile procedere con 

l’addestramento degli operatori. 

Nel caso in cui non si evidenziassero irregolarità, l’Ingegneria Clinica dichiarerà il collaudo Positivo. 

In caso di esito negativo del collaudo ci si riserva di annullare l’aggiudicazione della fornitura. 

ADDESTRAMENTO 

La Ditta Aggiudicataria dovrà garantire un adeguato addestramento gratuito al personale dell’ Azienda USL 

per quanto concerne il corretto utilizzo dei dispositivi, le avvertenze all’uso e la manutenzione ordinaria. 

Qualora, durante il periodo contrattuale, si rilevassero carenze formative o si verificasse la necessità di 

formare all’uso personale aggiuntivo, la Ditta Aggiudicataria dovrà provvedere gratuitamente ad eseguire 

nuovi corsi di formazione. 

• Fornire supporto a personale non ancora formato 

• Fornire supporto scientifico e metodologico per il personale dell’Azienda 

• Fornire indicazioni conseguenti avvisi di sicurezza  
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CONSEGNA DELLE SONDE/MATERIALE  

La consegna del materiale deve essere garantita entro 5 gioni lavorativi data ordine 

DISPOSITIVO VIGILANZA 

La Ditta Aggiudicataria si impegna a notificare, a mezzo pec, ai Referenti Vigilanza Aziendali (che verranno 

successivamente comunicati) ogni richiamo, alerts o difetto di qualsiasi dispositivo o suo componente 

inclusi nella fornitura, entro 5 giorni solari dal primo annuncio in qualsiasi Nazione a meno di diverse 

indicazioni introdotte dal Regolamento Unico Dispositivi Medici 2017/745. 

Eventuali interventi correttivi dovranno essere concordati con l’unità operativa utilizzatrice ed effettuati 

senza ulteriori aumenti dei tempi di fermo macchina rispetto a quelli previsti dal contratto. 

 


