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Il Direttore

PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI MONITORAGGIO MULTIMODALE INTRAOPERATORIA DI SEGNALI NEUROFISIOLOGICI CON MESSA A DISPOSIZIONE DELL’ATTREZZATURA NECESSARIA, DEL MATERIALE MONOUSO E QUANTO NECESSARIO PER IL FUNZIONAMENTO A CARICO DELLA DITTA, COMPILAZIONE DI SCHEDA DI REPORT FINALE PER IL DIPARTIMENTO RIZZOLI SICILIA, PIACENZA CASTEL SAN GIOVANNI E OCCASIONALMENTE PER LA SEDE DI BOLOGNA.




ALLEGATO 1 - Modalità tecniche di esecuzione e documentazione del Servizio di monitoraggio 


La ditta aggiudicataria con propri mezzi e attraverso il proprio personale tecnico di neurofisiopatologia dovrà fornire il servizio in sala operatoria secondo le seguenti modalità:
-	pianificazione del servizio di monitoraggio su indicazioni del primo operatore ed in base alla complessità dell’intervento;
-	pianificazione del servizio di monitoraggio con l’anestesista ai fini della preparazione del paziente ai fini dell’avvio del monitoraggio
-	definizione della modalità operative di montaggio 
-	verifica dello stato neurologico pre-operatorio paziente 

-	Sistemazione dell’attrezzatura/apparecchiature secondo le prescrizioni di sicurezza assicurando la collocazione di quanto occorrente in zona sicura verificando che l’attività avvenga al riparo da  urti, schizzi, liquidi e che il posizionamento garantisca un corretto ed agevole collegamento degli elettrodi ai sensori con facilità di accesso durante l’intervento. 
-	Montaggio elettrodi in sala induzione con paziente già anestetizzato, 
la ditta avrà cura attraverso il proprio personale, effettuata la disinfezione della cute, di provvedere al posizionamento degli aghi ipodermici nei muscoli, elettrodi corkscrew sul cranio, elettrodi di superficie ed eventuale elettrodo laringeo ove richiesto in casi di interventi complessi. 
La ditta provvederà alla consegna degli sterili durante l’intervento, quando necessari, elettrodo epidurale, probe/clip monopolare e probe bipolare. Il materiale di consumo sarà fornito dalla ditta aggiudicataria.
-	La ditta provvederà attraverso il proprio personale alla registrazione dei segnali basali e dei segnali neurifisiologici registrati per tutta la durata dell’intervento, interfacciandosi con l’equipe chirurgica ed anestesiologica.  Al termine dell’intervento la ditta provvederà allo smontaggio degli elettrodi paziente e smaltimento materiale monouso.

Il monitoraggio dei segnali dovrà essere assicurato attraverso la registrazione delle tecniche accordate in fase di pianificazione e con possibilità di registrare PESS, PEM da stimolazione elettrica transcranica, EMG “free run”, EMG triggered per stimolazione viti peduncolari e per stimolazione radicolare, EEG e Onda D. 
Il servizio dovrà avvenire in regime di costante comunicazione e collaborazione con l’equipe chirurgica segnalando in tempo reale al chirurgo ogni tipo di variazione dei segnali registrati. 
Il servizio comprende la compilazione a cura del tecnico di neurofisiopatologia incaricato della  ditta della scheda di andamento del monitoraggio appuntando le fasi salienti dell’intervento chirurgico con relativo comportamento delle varie tecniche di monitoraggio intraoperatorio neurofisiologico secondo le procedure in uso presso lo IOR ed utilizzando la scheda di monitoraggio (allegato 1bis).

La scheda di monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio, redatta di norma durante tutte le fasi dell’intervento, deve registrare l’elenco completo delle tecniche utilizzate ed una nota tecnico-descrittiva la quale deve includere i seguenti contenuti informativi essenziali: 
-	Riduzione di ampiezza maggiore del 50% e/o aumento di latenza del 10% delle componenti corticali dei potenziali evocati somatosensoriali; 
-	Riduzione di ampiezza del 50% e/o perdita di polifasicità dei potenziali evocati motori; 
-	Riduzione di ampiezza del 50% dell’onda D; 

La scheda di monitoraggio sarà messa a disposizione del chirurgo ed anestesista, i quali vi apporranno una firma per presa visione, al fine di tenerlo in considerazione nella stesura del verbale operatorio e quindi verrà conservata in Cartella Clinica.

DOTAZIONI TECNICHE
Il monitoraggio sopra descritto dovrà essere effettuato dal personale della ditta aggiudicataria utilizzando dispositivi di norma portatili, di ultima generazione forniti dalla ditta unitamente al materiale di consumo e monouso, in stato di manutenzione regolare e dotati di software di ultima release software e da tutto il materiale anche di consumo, necessario per il corretto monitoraggio di indicative 65 procedure annue.

CONFORMITÀ dei dispositivi A DISPOSIZIONI E NORME
· Dichiarazione di conformità CE secondo la Direttiva 93/42 – MDR 754/2017 e s.m.e i. (con validità alla data di presentazione dell’offerta);
· Certificazione del sistema qualità aziendale della Ditta Produttrice secondo la UNI EN ISO 9001:2008 (con validità alla data di presentazione dell’offerta);
· [bookmark: _Toc512496238]Eventuali altre certificazioni o marchi di qualità.
· Ad ogni accesso la ditta aggiudicataria dovrà consegnare il documento di trasporto dell’attrezzatura e  il rapporto di verifica di sicurezza elettrica.

[bookmark: _Ref6929255]CARATTERISTICHE TECNICHE delle attrezzature

Le attrezzature devono essere in grado di assicurare una corretta esecuzione dell’attività di monitoraggio intraoperatorio neurofisiopatologico secondo le caratteristiche descritte dal capitolato e dal capitolato tecnico consentendo al personale della ditta aggiudicataria di eseguire il servizio e rilevare tutti i dati necessari da riportare all’interno della scheda tecnica.



[bookmark: _GoBack]

ALLEGATI:
Allegato 1 bis: Fax simile di Scheda di Monitoraggio Neurofisiologico Intraoperatorio
Allegato 1 ter:  Protocollo clinico Potenziali Evocati Intra-operatori in uso presso lo IOR
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