




  

1 
 

ESTRATTO CAPITOLATO SPECIALE 

 
PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA DI UN SISTEMA PER 

ENDOSCOPIA NELLA PATOLOGIA VERTEBRALE PER L’AZIENDA ULSS N.2 

MARCA TREVIGIANA, PER IL PERIODO DI 36 MESI, CON FACOLTA’ DI 

EVENTUALE RINNOVO PER ULTERIORI 24 MESI 

 

1. OGGETTO, QUANTITA’ E CARATTERISTICHE TECNICHE  

Oggetto del presente Capitolato è la fornitura di un sistema endoscopico per il trattamento della 

patologia vertebrale destinato al Dipartimento Strutturale Neuro Cardio Vascolare – U.O.C. 

Neurochirurgia del P.O. di Treviso. 

 

Trattasi di sistema per approccio endoscopico per trattamento delle ernie discali intra ed extra 

foraminali con accesso transforaminale.  

 

Tale sistema deve consentire un monoaccesso mini invasivo endoscopico con l’utilizzo di uno 

strumentario completo comprensivo di ago per accesso al forame vertebrale, dilatatori tessutali, set 

di reamers e/o di frese atraumatiche dedicate all’allargamento del forame vertebrale, di pinze fisse, 

flessibili, orientabili, palpatori ed ossivore nonché di sonda per coagulazione/radiofrequenza, 

pompa di erogazione di acqua e, trapano con frese dedicate per circa 15 interventi/anno.  

 

Attività annua: n. 80 interventi di cui circa n. 15 con utilizzo di trapano e relative frese. 

 

 

CARATTERISTICHE MINIME PENA ESCLUSIONE 

 

A. Composizione e caratteristiche tecniche minime delle apparecchiature/strumentario   

 

Le tipologie di apparecchiature richieste sono almeno le seguenti: 

- n. 1 Endoscopio FULLHD con diametro pari o inferiore a 8mm; 

- n. 1 monitor dedicato; 

- n.1 fonte luminosa; 

- n.1 pompa erogatoria con pressioni dedicate alla chirurgia del rachide; 

- n.1 apparecchiatura per coagulazione/radiofrequenza spinale; 

- n.1 trapano dedicato a chirurgia spinale completo di accessori; 

 

La tipologia di strumentario richiesto è almeno la seguente: 

- dilatatori tessutali; 

- reamers e/o di frese atraumatiche dedicate all’allargamento del forame vertebrale; 

- pinze fisse, flessibili, orientabili;  

- palpatori; 

- pinze ossivore. 

 

Le apparecchiature verranno fornite a noleggio mentre lo strumentario necessario, proposto in gara,  

dovrà essere fornito in comodato d’uso gratuito all’inizio della fornitura, in duplice copia.  

 



 

 

2 
 

B. Composizione e caratteristiche tecniche minime del materiale di consumo 

 

Il materiale di consumo richiesto è almeno il seguente: 

 

Monouso  

- 1 set per campo sterile con sacca canalizzazione liquidi con valvola e tasche strumenti;  

- 1 copritelecamera; 

- 1 set di irrigazione con deflussore; 

- 1 filo kirschner; 

- 1 ago introduttore; 

- 1 sonda per coagulazione/radiofrequenza; 

 

Indifferentemente monouso/pluriuso 

- frese dedicate al trapano per circa 15 interventi anno  

 

 

CARATTERISTICHE TECNICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE 

 

1. possibilità di accesso transforaminale diretto;  

2. caratteristiche tecniche e ampiezza della gamma dello strumentario offerto, comprese 

reamers e frese;  

3. dimensioni, manegevolezza, leggerezza e qualità dell’endoscopio; 

4. caratteristiche tecniche delle apparecchiature offerte, in particolare della pompa spinale, del 

trapano spinale e dell'apparecchiatura di radiofrequenza; 

5. Eventuali migliorie presenti nel set.  

 

Le apparecchiature offerte dovranno essere nuova di fabbrica mai utilizzate per scopi diagnostici né 

per dimostrazioni o altro, di ultima generazione, ancora in produzione, fornita di garanzia e di tutto 

questo la Ditta dovrà presentare dichiarazione scritta.  

Le apparecchiature devono possedere tutti i dispositivi utili per evitare danni all’operatore anche in 

caso di erroneo utilizzo e programmazione, come previsto dal D. Lgs. 81/08 e dalle norme di 

sicurezza CEI. Deve inoltre essere conforme alle  normative e direttive  di riferimento in vigore. 

Le apparecchiature dovranno essere complete di tutti gli accessori necessari al buon funzionamento.  

2. CERTIFICAZIONI, NORME  

I prodotti offerti dovranno rispondere alle Direttive di riferimento in funzione della destinazione 

d’uso prevista. In particolare: 

- I Dispositivi Medici devono essere obbligatoriamente provvisti di marchio CE ai sensi della 

direttiva 93/42/CEE così come modificate dalla Direttiva 2007/47/CE.  

Qualora la ditta produttrice/fornitrice sia in possesso di certificazione aziendale secondo la 

normativa UNI EN 29000 (ISO 9000) o equivalenti, ovvero operi con un sistema di qualità che 

garantisca il possesso dei requisiti necessari per l’ottenimento delle certificazioni suddette, potrà 

fornire idonea documentazione a riprova delle certificazioni possedute.  

 


