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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO 

 

 

 

 

SEZIONE A 
 

 

 

 

CAPITOLATO TECNICO 
 

 

Fornitura mediante procedura aperta di 

AGHI PER ABLAZIONE TISSUTALE A RADIOFREQUENZA E MICROONDE 

occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. ed I.R.C.C.S. della Regione Liguria 

 

N° gara: 6785709 
 

periodo di 36 mesi con opzione di rinnovo per un ulteriore anno 

 

LOTTI n. 4 
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OGGETTO CONTRATTO 

 

Il presente documento ha come oggetto la fornitura di “Aghi per ablazione tissutale a radiofrequenza e 

microonde” occorrenti per le necessità delle AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della Regione Liguria, suddiviso in 

n. 4 lotti e di seguito descritto: 

 

LOTTO DESCRIZIONE 

1 Sistema di termoablazione tissutale a microonde  

2 Sistema di termoablazione tissutale tramite radiofrequenze 

3 Sistema di termoablazione tissutale tramite radiofrequenze con ago ad uncini 

4 Aghi elettrodo per la riduzione volumetrica del nodulo tiroideo mediante radiofrequenza  

 

 

DURATA 

 

Il contratto di fornitura, stipulato ai sensi dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50/2016, avrà la durata di 36 mesi con 

opzione di rinnovo per un ulteriore anno dalla stipula della Convenzione di fornitura.  

 

INTRODUZIONE 

 

Art. 1 - Caratteristiche generali dei prodotti 

• I prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e 

comunitario per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, all’immissione in 

commercio e all’uso e alle norme tecniche per gli apparecchi elettromedicali ed i dispositivi medici. 

Tale conformità dovrà sussistere sia all’atto dell’offerta, sia a seguito di ogni altro eventuale 

provvedimento emanato durante la fornitura. 

• Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull’imballaggio esterno, devono riportare la 

marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni vigenti. 

• La confezione dei consumabili monouso deve riportare in modo chiaro: 

a. il codice, il nome di vendita e la descrizione del prodotto, 

b. nome ed indirizzo del fabbricante e del distributore,  

c. numero del lotto di produzione e data di scadenza, 

d. dicitura/simbolo monouso, dicitura/simbolo latex free.  
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• Se si tratta di prodotti sterili o con componenti sterili, dovranno contenere anche metodo di 

sterilizzazione, dicitura “sterile”, data di scadenza e validità del prodotto. 

• I dispositivi offerti dovranno essere forniti in materiale biocompatibile. 

• Le etichette devono essere in lingua italiana e devono rispettare quanto previsto dalla Direttiva 

93/42/CEE sui “Dispositivi medici”, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 2007 n. 46 e s.m.i.. 

• I prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non 

vengano alterate durante il trasporto e la conservazione. 

• Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto e lo 

stoccaggio. 

• I prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per singolo 

lotto, come specificato nelle schede oggetto del presente capitolato. 

• Sono richiesti come obbligatori un progetto formativo sul funzionamento dei singoli dispositivi e 

attività di formazione presso ogni presidio ospedaliero. 

• Potrà essere richiesta durante l’intervento, senza oneri aggiuntivi, la presenza di uno specialist. 

• Le ditte aggiudicatarie ed idonee sono inoltre tenute a fornire, senza oneri aggiuntivi, assistenza 

tecnica al momento dell’utilizzo del dispositivo.  

 Art. 2 - Esecuzione del contratto 

Ogni AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS potrà in ogni momento acquistare alle stesse condizioni di gara tutta la 

gamma dei prodotti aggiudicati anche se al momento dell’indizione e/o aggiudicazione della gara non 

rientravano tra i fabbisogni stimati inizialmente dall’Azienda. 

Le consegne dovranno essere effettuate presso i Magazzini individuati da ciascuna Azienda Sanitaria, 

specificate in sede di ordine, durante gli orari di apertura, nelle quantità richieste; eventuali eccedenze non 

autorizzate non saranno riconosciute e pertanto restituite e non pagate, con oneri a carico della Ditta.  

La Ditta dovrà garantire che, anche durante le fasi di trasporto, vengano rigorosamente osservate le 

modalità di conservazione dei prodotti spediti. 

Il materiale dovrà pervenire entro 12 ore dal ricevimento della richiesta di consegna che potrà essere 

trasmesso anche a mezzo fax, salvo termini più ravvicinati in casi di urgenza.  

Art. 3 - Campionatura 

Dovrà essere presentata campionatura (n. 1 ago, n. 2 piastre), necessaria per eseguire le prove tecniche, in 

confezione originale riportante tutte le indicazioni previste dalla normativa. E’ necessario allegare alla 

documentazione presentata con gli atti di gara una descrizione dettagliata del generatore che ne consenta 

la valutazione preliminare. 
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Lotto 1 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE A MICROONDE  
 

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Microonde comprensivo di 

Generatore e Materiale di consumo monouso, completo di tutto quanto necessario per un suo corretto e 

sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica / 

Laparotomica 

 

Caratteristiche minime del GENERATORE  

- frequenza di lavoro 2450 MHZ, per la termoablazione delle lesioni nodulari solide multiorgano 

(fegato, rene, osso, polmoni, etc.) 

- potenza massima disponibile al generatore: almeno 100 W 

- gestione dell’erogatore anche a pedale per autonomizzare l’operatore 

- presenza di allarmi acustici e visivi in base alla normativa vigente  

- interfaccia utente 

- sistema di memorizzazione dei dati del trattamento 

- corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo del dispositivo per la 

destinazione d’uso prevista 

- fornitura di carrello  

- assistenza tecnica inclusa full risk per tutta la durata della fornitura  

- certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. concernente i dispositivi 

medici forniti nello stato “sterile” 

- funzione tipo “track ablation” per evitare il seeding di cellule tumorali nei tessuti sani 

 

Caratteristiche minime degli AGHI STERILI MONOUSO 

- impugnatura ergonomica dell’antenna con incorporati cavi di collegamento al generatore elettrico 

- antenna a corpo unico con punta atta a facilitare la penetrazione nei tessuti (richiesta flessibilità della 

stessa e resistenza per evitare rotture accidentali) 

- antenna totalmente rivestita da materiale isolante per evitare lesioni da calore all’operatore ed al 

paziente tranne il tratto terminale operativo 

- parte attiva terminale, trasmettente l’energia a MW, facilmente identificabile con punta piramidale 

che consenta l’introduzione dell’antenna senza dover utilizzare introduttori o quant’altro 

- presenza di tacche di riferimento sull’antenna poste ad un centimetro di distanza l’una dall’altra con 

marker di profondità 

- perfetta ecogenicità all’interno dei tessuti, in maniera tale da poter seguire ecograficamente 

costantemente il tragitto e la posizione dell’antenna emettente MW anche durante il trattamento in 

atto e non solo al posizionamento 

- potenza disponibile all’ago: ≥80 W 

- diametro: almeno una dimensione nell’intervallo 13-18 G 
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- lunghezza: almeno due dimensioni nell’intervallo 10-30 cm (per permettere procedure sia 

“percutanee” che “open” che “laparoscopiche”) 

- sistema di raffreddamento  

- piena efficacia al trattamento di lesioni di almeno 3 centimetri di diametro con antenna singola 

- kit monouso sterile 

- certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. concernente i dispositivi 

medici forniti nello stato “sterile” 

 

La Commissione Giudicatrice potrà a proprio insindacabile giudizio chiedere in sede di valutazione 

tecnica ulteriore campionatura rispetto a quella prevista nel presente Capitolato Tecnico, anche con 

eventuale dimostrazione delle caratteristiche e della funzionalità dei prodotti offerti presso la sede 

della Centrale Acquisti. I concorrenti sono tenuti ai relativi adempimenti pena esclusione 

 

CRITERI VALUTAZIONE QUALITATIVA  

 

Sistema di termoablazione a microonde: PUNTI MAX 70 

 

 

Caratteristiche tecniche Punti Criterio 

Potenza disponibile all’ago  8 Q3 

Aghi: flessibilità, facilità di penetrazione nei tessuti, ecogenicità, maneggevolezza 

(prova pratica) 
12 Q2 

Lunghezza: gamma nell’intervallo 10-30 cm (per permettere procedure sia 

“percutanee” che “open” che “laparoscopiche”) 
4 Q1 

Qualità monitoraggio termico nella cannula  5 Q2 

Capacità di ablazione di lesioni superiori a 3 centimetri di diametro con antenna 

singola in funzione del tempo  
11 Q2 

Qualità della funzione tipo track ablation  4 Q2 

Qualità del sistema per controllo ed ottimizzazione del Volume di ablazione 6 Q2 

Possibilità di aghi staccabili per un utilizzo anche sotto Tac 3 Q5 

Parametri rilevabili sul display: 

o tempo di procedura   

o tempi di erogazione  

o segnalazione errori/allarme e guida a schermo per la risoluzione  

6 Q2 

Qualità del sistema di raffreddamento 5 Q2 

Monitor touch screen 3 Q5 

Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametri 3 Q2 
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Lotto 2 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE TRAMITE RADIOFREQUENZE 
 

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Radiofrequenza comprensivo di 

Generatore e Materiale di consumo monouso, completo di tutto quanto necessario per un suo corretto e 

sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica / 

Laparotomica 

 

Caratteristiche minime del GENERATORE CON POMPA PERISTALTICA PER IL RAFFREDDAMENTO INTERNO 

- operante a frequenza di 450 ± 50 KHz  

- potenza massima disponibile al generatore: almeno 180 W 

- presenza di allarmi acustici e visivi in base alla normativa vigente con particolare riferimento a 

variazioni di impedenza, difetto di adesione e posizionamento delle piastre al paziente 

(riconoscimento piastra/paziente), eccessi di temperatura e sistema di raffreddamento dell’ago non 

funzionante 

- interfaccia utente 

- attacco singolo per cavo di collegamento della piastra al paziente: per ottimizzare la sicurezza del 

paziente nel confronto della Pad Skin Burn 

- sistema di memorizzazione dei dati del trattamento 

- corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo del dispositivo per la 

destinazione d’uso prevista 

- fornitura di carrello  

- assistenza tecnica inclusa full risk per tutta la durata della fornitura  

- certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. concernente i dispositivi 

medici forniti nello stato “sterile” 

- funzione tipo “track ablation” per evitare il seeding di cellule tumorali nei tessuti sani 

 

Caratteristiche minime degli AGHI-ELETTRODI STERILI MONOUSO 

- circuito chiuso di raffreddamento interno tramite la pompa peristaltica 

- lunghezza ago [cm]: almeno tre dimensioni nell’intervallo 10-30  

-  impugnatura ergonomica dell’ago con incorporati cavi di collegamento al generatore elettrico 

- cannula elettrodo totalmente rivestita da materiale isolante per evitare lesioni da calore 

all’operatore ed al paziente tranne il tratto terminale operativo 

- presenza di tacche di riferimento sull’ago poste ad un centimetro di distanza l’una dall’altra 

- perfetta ecogenicità all’interno dei tessuti, in maniera tale da poter seguire ecograficamente 

costantemente il tragitto e la posizione dell’ago emettente RF anche durante il trattamento in atto e 

non solo al posizionamento 

- calibro minimo 17 G 

- differenti esposizioni della punta nella gamma, oltre a quella di 3 cm 

- kit monouso in condizione “sterile” 
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- certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. concernente i dispositivi 

medici forniti nello stato “sterile” 

- garanzia non inferiore a 24 mesi e assistenza full-risk per tutto il periodo di fornitura 

 

La Commissione Giudicatrice potrà a proprio insindacabile giudizio chiedere in sede di valutazione 

tecnica ulteriore campionatura rispetto a quella prevista nel presente Capitolato Tecnico, anche con 

eventuale dimostrazione delle caratteristiche e della funzionalità dei prodotti offerti presso la sede 

della Centrale Acquisti. I concorrenti sono tenuti ai relativi adempimenti pena esclusione 

 

CRITERI VALUTAZIONE QUALITATIVA 

 

Sistema di termoablazione a radiofrequenza: PUNTI MAX 70 

 

Caratteristiche tecniche  Punti Criterio 

Lunghezze ago: gamma delle lunghezze disponibili nell’intervallo 10-30 cm 10 Q3 

Qualità del sistema di raffreddamento attorno all’elettrodo  5 Q2 

Aghi: facilità di penetrazione nei tessuti, flessibilità, ecogenicità 

(prova pratica) 
10 Q2 

Capacità di ablazione di lesioni di 3 centimetri di diametro con ago singolo in 

funzione del tempo  
8 Q2 

Qualità funzione tipo track ablation  4 Q2 

Qualità sistema per controllo ed ottimizzazione del volume di ablazione 6 Q2 

Disponibilità di differenti modalità di ablazione  4 Q1 

Possibilità di contemporaneo utilizzo di elettrodi multipli  4 Q5 

Parametri rilevabili sul display: 

o tempo di procedura 

o potenza RF erogata 

o tempi di erogazione 

o impedenza 

o segnalazione aumento di potenza  

o finestra di riepilogo della procedura 

6 Q2 

Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametri 3 Q2 

Gamma differenti esposizioni della punta 10 Q2 
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Lotto 3 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE TRAMITE RADIOFREQUENZE 

CON AGO AD UNCINI 
 

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Radiofrequenza comprensivo di 

Generatore e Materiale di consumo monouso, completo di tutto quanto necessario per un suo corretto e 

sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica / 

Laparotomica 

 

Caratteristiche minime del GENERATORE 

- caratteristiche del generatore: potenza in uscita adeguata alla termoablazione 

- frequenza operativa: 480 kHz  

- display in grado di visualizzare i parametri per la gestione delle ablazioni, generalmente: impedenza, 

temperatura e tempo trascorso, in modo da poter controllare la potenza erogata attraverso 

incrementi regolari 

Il generatore deve disporre di: 

-  sistemi di controllo della potenza erogata 

-  sistemi di visualizzazione in grado di segnalare l’erogazione della corrente 

-  sistemi di controllo per malfunzionamenti vari 

-  sistemi di sicurezza per l’utilizzo in sala operatoria 

-  corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo del dispositivo per la destinazione 

d’uso prevista (es.: piastre di dispersione) 

SUB A) Caratteristiche minime dell’AGO ELETTRODO COASSIALE CON UNCINI 

 

- Ago elettrodo con uncini che consente di utilizzare l’energia a radiofrequenza per effettuare la necrosi 

coagulativa dei tessuti molli; costituisce con il generatore RF un sistema che consente di eseguire 

l’ablazione di lesioni sia per via percutanea che con tecnica chirurgica e laparoscopica  

- L’ago deve essere composto da un set d’introduzione, costituito da un trocar in acciaio, preferibilmente 

iper-ecogenico, la cui punta definisce la zona dove verranno poi dispiegati gli uncini 

- Sul trocar deve poter essere montata una cannula esterna isolata dell’ago-elettrodo stesso, del diametro 

di almeno 15 G, lungo almeno 12 cm  

- Rimosso il trocar, sulla cannula deve poter essere introdotto coassialmente il manipolo contenente gli 

uncini, che successivamente verranno dispiegati  

- Il diametro degli uncini dispiegati deve avere misure variabili da almeno 3 cm in su 

- Il set d’introduzione deve essere disponibile anche in confezioni separate ed è costituito dalla cannula 

esterna isolata e dallo stiletto punta trocar per poter eseguire punture multiple 
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SUB B) Caratteristiche minime dell’AGO ELETTRODO CON UNCINI PER ABLAZIONE A RADIOFREQUENZA  

 

- Ago elettrodo con uncini che consente di utilizzare l’energia a radiofrequenza per effettuare la necrosi 

coagulativa dei tessuti molli; costituisce con il generatore RF un sistema che consente di eseguire 

l’ablazione di lesioni sia per via percutanea che con tecnica chirurgica e laparoscopica  

- L’ago preferibilmente iper-ecogenico deve avere un rivestimento esterno isolante, un diametro di 

almeno 15 G, e deve essere lungo almeno 12 cm 

- Il diametro degli uncini dispiegati deve avere misure variabili da almeno 2 cm in su 

 

La Commissione Giudicatrice potrà a proprio insindacabile giudizio chiedere in sede di valutazione 

tecnica ulteriore campionatura rispetto a quella prevista nel presente Capitolato Tecnico, anche con 

eventuale dimostrazione delle caratteristiche e della funzionalità dei prodotti offerti presso la sede 

della Centrale Acquisti. I concorrenti sono tenuti ai relativi adempimenti pena esclusione 

 

CRITERI VALUTAZIONE QUALITATIVA:  

 

 

Sistema di termoablazione a radiofrequenza: PUNTI MAX 70 

 

 

Caratteristiche tecniche  Punti Criterio 

Ecogenicità dell’ago 10 Q2 

Lunghezze ago: gamma delle lunghezze disponibili nell’intervallo 12-25 cm 6 Q3 

Aghi: facilità di penetrazione nei tessuti, flessibilità  

(prova pratica) 
10 Q2 

Capacità di ablazione di lesioni di almeno 3 -5 centimetri di diametro (sub lotto A) 10 Q2 

Capacità di ablazione di lesioni di 2 cm (sub lotto B) 5 Q2 

Qualità funzione tipo track ablation  8 Q2 

Qualità sistema per controllo ed ottimizzazione del volume di ablazione 8 Q2 

Qualità sistema per controllo erogazione ottimale energia  8 Q2 

Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametri 5 Q2 
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Lotto 4 - AGHI ELETTRODO PER LA RIDUZIONE VOLUMETRICA DEL NODULO 

TIROIDEO MEDIANTE RADIOFREQUENZA (RF) 
 

 

La fornitura dovrà comprendere materiale monouso necessario per l’esecuzione di procedure di ablazione 

con RF. 

 

La fornitura dovrà comprendere i seguenti dispositivi medici monouso che dovranno presentare le seguenti 

caratteristiche necessarie pena esclusione: 

 

A – Caratteristiche minime dell’AGO-ELETTRODO DA UTILIZZARE CON GENERATORE E POMPA DEDICATI 

 

Secondo le caratteristiche del nodulo da sottoporre alla procedura di ablazione in RF dovranno essere 

disponibili i set aghi monouso con le seguenti caratteristiche: 

 

- impugnatura ergonomica che incorpora collegamento al generatore elettrico e gli attacchi per i tubi di 

raffreddamento da collegare alla pompa automatizzata peristaltica 

- cannula elettrodo rivestita di materiale isolante eccetto il tratto terminale 

- parte attiva nella sua parte terminale che serve per trasmettere l’energia RF al tessuto, con punta 

piramidale che consenta l’introduzione dell’ago-cannula senza l’utilizzo di altro materiale 

- disponibilità almeno del calibro: 18 G, lunghezza della cannula nel range 65-100 mm, parte esposta 

attiva fissa nel range 5-10 mm 

- perfetta ecogenicità all’interno dei tessuti, in maniera tale da poter seguire ecograficamente 

costantemente il tragitto e la posizione dell’ago emettente RF anche durante il trattamento in atto e 

non solo al posizionamento 

       

B – Caratteristiche minime di N. 2 PIASTRE RF MONOUSO PERFETTAMENTE APPLICABILI SU PARTI 

GLABRE E CON OTTIMALE ADESIONE AI TESSUTI PER EVITARE EFFETTI “PAD SKIN BURN” 

 

C – Caratteristiche minime dei CAVI DI CONNESSIONE AGO/PIASTRE CON GENERATORE RF 

 

Per la generazione della RF è richiesto un apparecchio che dovrà presentare le seguenti caratteristiche 

minime: 

- modalità specifica per l’ablazione dei noduli tiroidei con aghi monouso sterili dedicati 

- erogazione della potenza RF in modo continuo 

- possibilità di regolazione della potenza RF in uscita 

- display: per il monitoraggio del tempo reale dei parametri: potenza RF erogata, tempo di 

erogazione RF, impedenza, temperatura alla punta dell’elettrodo 
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Il generatore, inoltre, deve essere dotato di allarme relativo a variazioni di impedenza, non adeguato 

collegamento della piastre elettrodo, temperatura elevata e sistema di raffreddamento dell’ago non 

funzionante  

 

La POMPA PERISTALTICA dovrà avere le seguenti caratteristiche minime: 

Premessa: l’Ago elettrodo dovrà essere raffreddato per incrementare la distruzione del nodulo da parte 

dell’ago da RF, impedendo contestualmente fenomeni di necrotizzazione, inefficaci ai fini del trattamento. 

Tale raffreddamento dovrà avvenire attraverso una pompa peristaltica con le seguenti caratteristiche di 

minima: 

- alloggiamento del tubo di raffreddamento alla pompa peristaltica  

- segnalazione acustica o blocco del funzionamento se tubo di raffreddamento non correttamente 

posizionato 

 

Le specifiche tecniche debbono essere adeguate all’utilizzo richiesto. 

             

La Commissione Giudicatrice potrà a proprio insindacabile giudizio chiedere in sede di valutazione tecnica 

ulteriore campionatura rispetto a quella prevista nel presente Capitolato Tecnico, anche con eventuale 

dimostrazione delle caratteristiche e della funzionalità dei prodotti offerti presso la sede della Centrale 

Acquisti. I concorrenti sono tenuti ai relativi adempimenti pena esclusione 

 

CRITERI VALUTAZIONE QUALITATIVA 

 

Sistema per riduzione nodulo tiroideo a RF: PUNTI MAX 70 

 

Caratteristiche tecniche Punti Criterio 

A) Set ago per RF monouso: 

 

1. gamma offerta di diametri disponibili, di lunghezze e di punte attive:  verrà 

considerata migliorativa l’offerta di aghi monouso per RF comprensiva di 

calibri 17 G e/o 19 G, con aghi di lunghezza compresa tra 70 mm e 100 mm 

e differenti tipi e misure della punta attiva dell’ago per RF 

 

 

 

12 

 

 

 

Q2 

2. ago: facilità di penetrazione nei tessuti, flessibilità, ecogenicità  

 (prova pratica) 
12 Q2 

3. centimetratura: presenza di tacche di riferimento sull’ago elettrodo a 

distanza di 1 cm  
5 Q5 

   

B) Generatore RF 

 

1. qualità del sistema di raffreddamento dell’ ago elettrodo 

 

 

 

15 

 

 

Q2 
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2. caratteristiche di funzionamento (max potenza RF) 14 Q3* 

3. display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale dei 

parametri 
12 Q2 
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FORNITURA 

  
La fornitura comprende le attività di manutenzione programmata, su guasto, l’eventuale sostituzione in 

caso di guasto irreparabile, le attività di formazione del personale sanitario. 

Condizioni obbligatorie: il presente paragrafo definisce le condizioni “di minima” che la ditta aggiudicataria 

dovrà garantire per il servizio di assistenza tecnica alle apparecchiature fornite.  

Tali condizioni sono applicate ai singoli componenti del sistema, ovvero la non disponibilità di uno o più 

componenti sarà considerata come “non disponibilità” dell’intero sistema. 

 

1. Tipologia contratto: “full risk".  

2. Servizi compresi: manutenzione preventiva (comprese le verifiche di sicurezza elettrica) e 

manutenzione correttiva. Sono comprese tutte le parti di ricambio originali necessarie a mantenere la 

perfetta efficienza dell’apparecchiatura, nulla escluso.  

3. Personale, sede e riferimenti del servizio di assistenza: il servizio di assistenza sarà eseguito da 

personale qualificato. La ditta allega un documento in cui specifica: 

- numeri di telefono e fax a cui dovranno essere presentate le richieste di intervento e/o di 

chiarimenti in merito agli interventi; 

- numeri di telefono e fax per comunicazioni di tipo amministrativo e/o finanziario. 

4. Modalità e tempi di effettuazione del servizio: tutti i giorni lavorativi dalle ore 8.00 alle ore 18.00.  

5. Manutenzione preventiva: almeno n. 1 visita all’anno. In caso di deposito del generatore presso la 

struttura sanitaria. 

6. Verifiche di sicurezza: la ditta fornitrice si impegna a mantenere la conformità delle apparecchiature 

alle normative CEI (generali per elettromedicali e particolari alla tipologia di strumenti oggetto del 

contratto) via via vigenti in tema di sicurezza elettrica. In particolare si impegna ad effettuare 

(eventualmente in occasione della manutenzione preventiva) tutte le verifiche strumentali previste 

dalle norme CEI con la periodicità indicata dalle stesse norme. 

7. Manutenzione correttiva: gli interventi di manutenzione correttiva dovranno essere effettuati entro 3 

giorni naturali e consecutivi dalla chiamata, eventualmente con fornitura di muletto. Il servizio di 

assistenza è garantito anche in caso di scioperi, periodi di ferie, nevicate o altri impedimenti. I muletti 

dovranno essere facilmente identificabili e distinti dalle apparecchiature oggetto di fornitura e saranno 

forniti gratuitamente. E’ richiesta altresì la sostituzione immediata in caso di malfunzionamento per 

poter finire la seduta programmata. 
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8. Parti di ricambio: tutti i ricambi utilizzati durante le visite di manutenzione preventiva e correttiva 

dovranno essere originali e sono compresi nella fornitura. 

9. Esclusioni: gli interventi inclusi nel presente contratto non potranno riguardare malfunzionamenti 

conseguenti a dolo mentre comprenderanno malfunzionamenti conseguenti ad errato utilizzo del 

personale (ad esempio cadute accidentali, errata procedura di sanificazione, ecc.). L’indicazione di 

“rottura causata da dolo” dovrà essere evidenziata dalla Ditta fornitrice all’atto del ritiro 

dell’attrezzatura, riportandola chiaramente sul documento di ritiro unitamente alle motivazioni a 

supporto: ciò avverrà quindi in contraddittorio con il personale dell’Ingegneria Clinica che la consegna e 

dovrà essere da questo accettato tramite apposizione della propria firma e dichiarazione in tal senso. In 

tal caso l’intervento di riparazione non sarà conteggiato tra quelli inclusi all’interno del contratto e 

previsti dalla Ditta all’atto della presentazione della propria offerta. Tale intervento sarà liquidato a 

parte. 

 


