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Allegato A - Caratteristiche Tecniche

 LOTTO 2 –  CICLOERGOMETRI
DESCRIZIONE DELLA FORNITURA E DESTINAZIONE D’USO
Cicloergometro per allenamento arti superiori e inferiori in modalità attiva, passiva e assistita da collocare presso gli ambulatori di riabilitazione dei vari presidi dell’Azienda USL di Bologna.

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA 
[bookmark: OLE_LINK1]Cicloergometro per soli arti superiori;
· Struttura robusta e regolabile in altezza;
· Dotato di maniglia e ruote integrate per facilitarne lo spostamento;
· Idonea all’utilizzo anche con pazienti obesi. Peso garantito del paziente almeno 135 kg. Statura del paziente garantita compresa almeno tra 140 cm e 200 cm;
· Display da circa 7” per visualizzazione e impostazione dei parametri;
· Impostazione dei seguenti parametri: incremento numero di giri in modalità passiva, incremento della resistenza in modalità attiva, inversione di marcia;
· Velocità massima fino a 60 giri al minuto;
· Disponibilità di protocolli liberi e impostabili e di protocolli preconfigurati;
· Completo dei seguenti accessori:
· manicotti contenimento mani
· regolazione del raggio
· pulsante stop di emergenza

Cicloergometro per arti superiori e inferiori (in simultanea);
· Struttura robusta e regolabile in altezza;
· Dotato di maniglia e ruote integrate per facilitarne lo spostamento;
· Idonea all’utilizzo anche con pazienti obesi. Peso garantito del paziente almeno 135 kg. 
· Display da circa 7” per visualizzazione e impostazione dei parametri;
· Impostazione dei seguenti parametri: incremento numero di giri in modalità passiva, incremento della resistenza in modalità attiva, inversione di marcia;
· Velocità massima fino a 60 giri al minuto;
· Disponibilità di protocolli liberi e impostabili e di protocolli preconfigurati;
· Completo dei seguenti accessori:
· manicotti contenimento mani
· ferma piedi
· regolazione del raggio
· pulsante stop di emergenza

· Classificata come Dispositivo Medico ai sensi delle vigenti normative in materia di DM
· Garanzia 24 mesi dalla data del collaudo con esito positivo.

Dovranno essere depositati listini e cataloghi di tutti i prodotti disponibili ulteriori rispetto al minimo richiesto, in quanto resta salva la facoltà delle Aziende Sanitarie di acquistare dalla Ditta Aggiudicataria prodotti non richiesti in sede di offerta ma riferibili alla categoria merceologica/tipologia aggiudicata, usufruendo del listino depositato e applicando la percentuale di sconto offerto in sede di gara.

MATERIALE DI CONSUMO
La ditta dovrà indicare chiaramente se e quale materiale di consumo sia necessario e se questo sia dedicato. L’offerta economica dovrà essere comprensiva della quotazione di tutto il materiale di consumo dedicato/esclusivo e non dedicato.

GARANZIA 
La garanzia deve essere di almeno 24 mesi omnicomprensiva con la sola esclusione del dolo, deve comprendere anche le manutenzioni preventive programmate previste dal fabbricante e i controlli previsti dalle vigenti normative.

REQUISITI NORMATIVI
Dovranno inoltre essere forniti:
· copia della dichiarazione di conformità alle Direttive/Regolamenti applicabili
· copia della dichiarazione e certificazione di conformità alla norma EN 60601-1 e relative particolari, ove applicabile
· dichiarazione che tutti i materiali forniti sono privi di lattice 


CONSEGNA, INSTALLAZIONE E COLLAUDO
La consegna e l’installazione delle apparecchiature dovrà essere effettuata a cura e spese (trasporto, imballo, spese doganali) della Ditta Aggiudicataria entro 30 giorni solari dalla data dell’ordine, a meno di diversa indicazione da parte dei referenti Aziendali. Gli oneri di introduzione di posizionamento e di installazione delle apparecchiature nei locali saranno a carico della Ditta Aggiudicataria.
La Ditta Aggiudicataria dovrà, inoltre, fornire a proprie spese tutto il materiale di consumo necessario all’installazione e messa in funzione dei sistemi e dovrà inoltre provvedere al ritiro e 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 e della vigente normativa in materia di igiene e sicurezza sul lavoro. 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 CEI-EN 62353 ed altre norme tecniche eventualmente applicabili).
Il Verbale di installazione, controfirmato dal referente clinico consegnatario dei beni e tutta la documentazione relativa dovrà essere consegnato all’Ingegneria Clinica per le verifiche di competenza e dovrà essere accompagnato da:
1. una copia del manuale d'uso in lingua italiana per ogni tipologia di apparecchiatura installata
1. una copia verifiche di sicurezza e controlli di qualità prestazionali e funzionali
1. programma e calendario di formazione definito e firmato congiuntamente da un rappresentante della Ditta Aggiudicataria e dal referente clinico consegnatario dei beni
L’ Ingegneria Clinica si riserva la facoltà di effettuare in sede di collaudo ogni verifica ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad attestare la rispondenza della fornitura a quanto richiesto nel Capitolato ed alle eventuali condizioni migliorative offerte dalla Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti relativi alla sicurezza.
Le apparecchiature installate secondo le modalità sopra indicate potranno essere inserite in uso clinico, qualora non vengano evidenziate condizioni di rischio. L’utilizzo è comunque subordinato ad una adeguata formazione, che verrà gestita direttamente dalla UO utilizzatrice insieme al referente indicato dalla Ditta Aggiudicataria.
Le verifiche potranno essere effettuate in collaborazione con il Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale e/o con altre figure/servizi aziendali competenti, in presenza della Ditta Aggiudicataria qualora l’Ingegneria Clinica lo ritenesse opportuno, con ogni mezzo e con le più ampie facoltà.
L’Ingegneria Clinica, in assenza di irregolarità e previa verifica della presenza delle evidenze prodotte dai clinici interessati circa l’idoneità funzionale e del completamento dell’addestramento, dichiarerà concluso positivamente il collaudo.
Qualora, invece, si riscontrassero carenze documentali o di qualsiasi altra natura, l’Ingegneria Clinica si impegna a comunicarle per iscritto alla Ditta Aggiudicataria, sospendendo il collaudo fino al completamento di quanto richiesto, che dovrà avvenire entro non oltre 15 giorni solari dalla trasmissione della richiesta salvo differenti tempistiche indicate.
Qualora la Ditta Aggiudicataria non ottemperasse ancora entro il termine sopraindicato a completare quanto richiesto, l’Ingegneria Clinica si riserva la facoltà di dichiarare il collaudo:
1. Positivo con riserva: e resterà tale fino a quando la Ditta Aggiudicataria non provvederà al completamento di quanto richiesto. 
1. Negativo.
In caso di esito negativo del collaudo, la Stazione Appaltante si riserva di annullare l’aggiudicazione della fornitura alla Ditta Aggiudicataria e di procedere con l’aggiudicazione alla Ditta Partecipante seconda in graduatoria o di bandire una nuova gara.
Sulla base delle risultanze delle verifiche effettuate dall’Ingegneria Clinica, la Stazione Appaltante provvederà a trasmettere alla Ditta Aggiudicataria l’esito del collaudo di accettazione (Positivo, Negativo o Positivo con riserva). Quanto comunicato si riterrà accolto dalla Ditta Aggiudicataria stessa qualora non pervengano richieste scritte di chiarimenti entro 15 giorni solari dalla data di trasmissione del collaudo.
Saranno altresì a carico della Ditta tutte le spese prevedibili, imprevedibili ed oneri della responsabilità civile verso terzi, inerenti alla fornitura stessa.

FORMAZIONE
La Ditta Aggiudicataria dovrà garantire un’adeguata formazione gratuita del personale, per quanto concerne il corretto utilizzo dei dispositivi, le avvertenze all’uso e la manutenzione ordinaria.
Qualora, durante il periodo del contratto, 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.

DISPOSITIVO VIGILANZA
In caso di azioni collegate all’attività di Vigilanza sui Dispositivi Medici definite dal MDR 745/2017 e l’IVDR 746/2017 legate a:
Incidente:
•         per i DM: qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato, compreso l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, come pure qualsiasi inadeguatezza nelle informazioni fornite dal fabbricante e qualsiasi effetto collaterale indesiderato (Art. 2 def. 64 MDR);
•         per gli IVD: qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato, compreso l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, nonché qualsiasi danno derivante dalla decisione medica, azione od omissione basata sulle informazioni o sui risultati forniti dal dispositivo (Art. 2 def.67 IVDR).
Incidente grave: si intende qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha causato, può aver causato o può causare una delle seguenti conseguenze (Art. 2 def. 65 MDR 745/2017):
•         Il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona;
•         Il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona;
•         Una grave minaccia per la salute pubblica (per grave minaccia per la salute pubblica si intende qualsiasi evento che potrebbe comportare un imminente rischio di decesso, un grave deterioramento delle condizioni di salute di una persona o una malattia grave che possa richiedere una tempestiva azione correttiva e che possa provocare un tasso significativo di morbilità o di mortalità umane o che è inusuale o inaspettata per quel dato luogo o momento (Art. 2 def. 66 MDR 745/2017).
 
Avviso di sicurezza (Field Safety Notice - FSN): una comunicazione inviata da un fabbricante agli utilizzatori o ai clienti in relazione a un'azione correttiva di sicurezza.
Azione correttive di sicurezza (Field Safety Corrective Action - FSCA): un'azione correttiva adottata da un fabbricante per motivi di ordine tecnico o medico al fine di prevenire o ridurre il rischio di incidenti gravi in relazione a un dispositivo messo a disposizione sul mercato.
Richiamo: qualsiasi provvedimento volto a ottenere la restituzione di un dispositivo che è già stato reso disponibile all'utilizzatore finale.
Il Fornitore dovrà individuare in sede di stipula della convenzione/contratto il Referente del Fornitore per la gestione degli aspetti di vigilanza sui dispositivi medici, con capacità di rappresentare ad ogni effetto il Fornitore, il quale sarà Referente nei confronti dell’Agenzia e delle Aziende Sanitarie aderenti alla Convenzione.
Nel caso in cui i prodotti oggetto della presente Convenzione/Contratto risultino coinvolti in un’azione di vigilanza si prevede quanto segue:
•         In caso di avvisi di sicurezza FSN il Fornitore si impegna a notificare gli avvisi, in lingua italiana, anche all’Agenzia/Stazione appaltante. Tali avvisi dovranno contenere: il codice di repertorio/banca dati Ministero, l’indicazione dell’eventuale lotto ritirato e tutte le altre informazioni in possesso del fornitore, utili all’identificazione di tutti i dispositivi coinvolti nell’avviso, con il dettaglio dei punti di consegna degli stessi sul territorio regionale. In caso di apparecchiature, dovrà essere indicato anche il numero di serie. Tali avvisi verranno trasmessi dall’Agenzia/Stazione appaltante ai Responsabili della Vigilanza dei dispositivi della struttura sanitaria coinvolta. In caso di eventuali azioni correttive (FSCA) previste a seguito degli avvisi di sicurezza emanati, il Fornitore si impegna a fornire all’Agenzia/Stazione appaltante, a cadenza periodica da concordare, report informativi sugli sviluppi delle azioni correttive intraprese. Tali azioni correttive dovranno essere svolte in maniera quanto più celere possibile e con l’adozione di soluzioni che non arrechino pregiudizio allo svolgimento delle attività.
•         In caso di Avvisi di Sicurezza consistenti in aggiornamenti delle istruzioni d'uso, Informazioni di sicurezza, raccomandazioni circa il corretto utilizzo, precauzioni ecc., il Fornitore si impegna a fornire la necessaria collaborazione per la corretta comprensione dell’avviso e delle sue implicazioni, al fine di ottenere, nel termine massimo definito nell’avviso stesso, il consapevole riscontro mediante restituzione del Modulo di Risposta/Conferma.
o   In caso di richiamo il Fornitore si impegna a ricercare prodotti da offrire in sostituzione di quelli oggetto di Recall con caratteristiche minime (e/o migliorative) almeno pari a quelle del prodotto da sostituire. La documentazione relativa al prodotto offerto in sostituzione, e la relativa campionatura, dovrà essere inviata all’Agenzia/Stazione appaltante (schede tecniche, manuali e altra documentazione). L’Agenzia/Stazione appaltante introdurrà formalmente nella fornitura i prodotti offerti in sostituzione solo previo pare tecnico favorevole. Nelle more di inserimento, del nuovo prodotto, le Aziende sanitarie contraenti potranno procedere all’acquisto sul libero mercato, delle quantità di prodotti necessari, addebitando l’eventuale differenza di prezzo al fornitore aggiudicatario (acquisto in danno).
o   In caso di recall di DM impiantabili, il Fornitore si impegna a mettere a disposizione i principali elementi identificativi che interfacciati con i dati delle Aziende sanitarie contraenti, permettano di rintracciare in modo semplice e rapido i pazienti ai quali sia stato impiantato il Dispositivo oggetto di recall.
•         Nel caso in cui Fornitore non disponga al momento di alcun prodotto sostitutivo, ma si dichiari disponibile a ricercarlo, nelle more di inserimento nell’Accordo quadro/Convenzione/Contratto, del nuovo prodotto, le Amministrazioni Contraenti potranno procedere direttamente all’acquisto sul libero mercato, delle quantità di prodotti necessari, addebitando l’eventuale differenza di prezzo al fornitore aggiudicatario. Sarà a carico del fornitore altresì la rifusione di ogni altra spesa e/o danno e fatte salve le penali previste nell’Accordo quadro/Convenzione/Contratto.
•         Nel caso di incidenti gravi simili, il fabbricante/fornitore è tenuto a fornire all’Agenzia/Stazione appaltante, il PSR Form (Periodic Summary Report Form) o relazioni di sintesi periodica, già inviato/e all’Autorità competente.
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