CAPITOLATO TECNICO

A) - Noleggio di n. 1 Dispositivo di neuroriabilitazione tecnologica per la riabilitazione della mano e degli arti superiori con feedback visivo immersivo modificato.

Dispositivo per la riabilitazione della mano e dell’arto superiore fornito di feedback visivo immersivo modificato che implementa Mirror Therapy e simulazione visiva per stimolare la plasticità corticale e l’intenzione e pianificazione motoria (“Motor Imagery” – “Action Observation”), destinato alla riabilitazione intensiva di pazienti con perdita di funzione motoria derivante da danno neurologico centrale (ad es. ictus cerebrale, traumi cranici, lesioni cerebrali e/o del midollo spinale, ecc.).

1. REQUISITI TECNICI MINIMI DEI BENI
La tecnologia deve avere le seguenti caratteristiche tecniche minime nel rispetto del principio di equivalenza:
· Possibilità di eseguire training monolaterali e/o bilaterali;
· Software terapeutico integrato che permetta la definizione di protocolli individuali, per una terapia altamente personalizzabile in base alla risposta del paziente;
· Ampia possibilità di esercitazione ed allenamento di tutti i movimenti dell’arto superiore che coinvolgono dita, mano, polso e/o braccio del paziente, combinando movimenti funzionali del braccio con la flessione o estensione delle dita e permettendo un’interazione attiva con oggetti reali;
· Feedback visivo immersivo modificato con simulazione motoria che fornisca al paziente uno stimolo/coinvolgimento maggiore nell’eseguire il task previsto e alleni le capacità di osservazione, immaginazione ed esecuzione motoria in base alle condizioni del paziente e all’obbiettivo riabilitativo;
· Facile accessibilità che permetta il giusto posizionamento del paziente con azioni agevoli;
· Alta configurabilità che permetta l’esecuzione del trattamento in totale sicurezza e l’adattamento ottimale della postazione rispetto alle caratteristiche del paziente, mediante sistemi di configurazione e/o relativi accessori; 
· Archiviazione, salvataggio, importazione e/o esportazione dei dati dei pazienti e dei trattamenti eseguiti.

L’apparecchiatura deve essere completa di tutti gli accessori necessari per l’uso corretto, sicuro ed immediato. 
La ditta deve esplicitare dettagliatamente l’eventuale materiale di consumo necessario per il corretto utilizzo del bene offerto, indicando se si tratta di materiale in esclusiva o meno nonché le eventuali parti di ricambio e/o soggette ad usura da sostituire con cadenza periodica.

2. REQUISITI TECNICI PREFERIBILI 
Le seguenti caratteristiche tecniche sono da intendersi come requisiti che, pur non essendo obbligatori:
· Dotazione di ruote che facilitano lo spostamento e il posizionamento del dispositivo;
· Tempi di setup rapidi che permettano di preparare in poco tempo il sistema per una nuova sessione;
· Interfaccia utente intuitiva per l’Operatore che deve impostare il trattamento e creare protocolli personalizzati, di diversi livelli di complessità, per ogni paziente;
· Possibilità di assistenza tecnica a distanza per identificazione e riparazione di difetti di funzionalità con sistema di connessione da remoto.

3. REQUISITI INDISPENSABILI DI CARATTERE GENERALE
Il dispositivo oggetto del servizio di noleggio, per intendersi completo, deve presentare inoltre le seguenti specifiche:
· Certificazione CE dispositivo medico ai sensi delle normative europee vigenti;
· Manuale d’uso in italiano conforme a quanto indicato nelle normative vigenti di riferimento;
· Si considerano incluse nel servizio di noleggio tutte le “chiavi” hardware e software di componenti/ moduli integrati nel sistema. In particolare, dovranno essere fornite tutte le procedure e gli strumenti necessari per eseguire le eventuali configurazioni che permettono il corretto e completo utilizzo del dispositivo;
· Devono essere previsti i corsi di formazione e addestramento all’uso del personale sanitario utilizzatore, adeguati nel contenuto, nel numero e nella durata, per formare opportunamente tutto il personale coinvolto. La ditta affidataria sarà tenuta a rilasciare un attestato di idoneità delle attività oggetto dell’addestramento;
· La ditta dovrà specificare le modalità di igienizzazione dei dispositivi, considerando che Montecatone ritiene auspicabile la compatibilità con prodotti derivati del cloro non dedicati, in grado di sviluppare una quantità di cloro disponibile (approssimabile al cloro attivo) pari a 500-1000 ppm oppure soluzioni idroalcoliche a base di clorexidina gluconato allo 0,5%.



B) – Noleggio di n. 1 Dispositivo robotico end-effector sensorizzato per la valutazione e la riabilitazione delle dita della mano.

Sistema robotico di tipo end-effector[footnoteRef:1] sensorizzato per la valutazione e la riabilitazione delle dita della mano con feedback audiovisivo tempo reale, destinato alla riabilitazione robotica intensiva, anche in assenza di movimento, delle dita e della mano di pazienti affetti da patologie neurologiche, in particolare pazienti con tetraplegia dovuta a una lesione del midollo spinale, pazienti con lesione cerebrale acquisita, pazienti sottoposti a interventi di chirurgia funzionale agli arti superiori e/o nerve transfer. [1:  Come definito nella Conferenza Nazionale di Consenso CICERONE “La riabilitazione assistita da robot e dispositivi elettromeccanici per le persone con disabilità di origine neurologica”, i dispositivi a effettore finale (end-effector) sono dispositivi realizzati in modo da poter effettuare il movimento dell’arto (superiore o inferiore) applicando forze su un solo punto di contatto tra struttura meccanica e paziente. Il punto di contatto (interfaccia uomo-macchina) è solitamente localizzato nella parte distale dell’arto (mano o piede) ed è in grado di indurre un movimento dell’intero arto task-specifico (ad esempio un movimento di raggiungimento dell’arto superiore o il passo).
] 


1. REQUISITI TECNICI MINIMI DEI BENI
La tecnologia deve avere le seguenti caratteristiche tecniche minime nel rispetto del principio di equivalenza:
· Il sistema deve permettere di eseguire test per la valutazione quantitativa delle funzionalità motorie e della spasticità della mano dei pazienti, grazie alla presenza di sensori di forza e di movimento;
· Il sistema deve permettere di eseguire tre tipi di mobilizzazione delle dita, a seconda del grado di disabilità e della fase riabilitativa:
· Mobilizzazione passiva: il dispositivo robotico esegue il movimento senza contributo attivo del soggetto;
· Mobilizzazione attiva: il soggetto esegue il movimento senza contributo attivo del dispositivo che faciliti l’esecuzione;
· Mobilizzazione attiva-assistita: il dispositivo fornisce assistenza solo quando il soggetto non è in grado di eseguire completamente il movimento in modo attivo.
· Possibilità di eseguire training monolaterali e/o bilaterali anche in assenza di movimento delle dita e della mano;
· Feedback audiovisivo tempo reale durante l’esecuzione del trattamento con esercizi che includono giochi interattivi con scenari di gioco in realtà virtuale che forniscono al paziente un task-specifico da realizzare e uno stimolo/coinvolgimento maggiore.
· Software terapeutico integrato che permetta la definizione di protocolli individuali, la personalizzazione degli esercizi e il settaggio del dispositivo in termini di intensità di supporto più idoneo, per una terapia altamente personalizzabile in base alla risposta, alle capacità e all’obbiettivo riabilitativo del paziente;
· Sistema di supporto dell’arto superiore e di posizionamento della mano che garantisca la compensazione del peso del braccio e favorisca l’esecuzione ottimale del trattamento;
· Alta configurabilità che permetta l’esecuzione del trattamento in totale sicurezza e l’adattamento ottimale della postazione rispetto alle caratteristiche del paziente, mediante sistemi di configurazione, caratteristiche hardware del dispositivo e/o relativi accessori; 
· Facile accessibilità che permetta il giusto posizionamento del paziente con azioni agevoli;
· Archiviazione, salvataggio, importazione e/o esportazione dei dati dei pazienti, dei risultati delle valutazioni e dei trattamenti eseguiti.

L’apparecchiatura deve essere completa di tutti gli accessori necessari per l’uso corretto, sicuro ed immediato. 
La ditta deve esplicitare dettagliatamente l’eventuale materiale di consumo necessario per il corretto utilizzo del bene offerto, indicando se si tratta di materiale in esclusiva o meno nonché le eventuali parti di ricambio e/o soggette ad usura da sostituire con cadenza periodica.

2. REQUISITI TECNICI PREFERIBILI 
Le seguenti caratteristiche tecniche sono da intendersi come requisiti che, pur non essendo obbligatori:
· Dotazione di ruote che facilitano lo spostamento e il posizionamento del dispositivo;
· Presenza di moduli che arricchiscono il sistema di altre possibili modalità di lavoro e funzionalità;
· Interfaccia utente intuitiva per l’Operatore che deve impostare il trattamento e creare protocolli personalizzati, di diversi livelli di complessità, per ogni paziente;
· Possibilità di assistenza tecnica a distanza per identificazione e riparazione di difetti di funzionalità con sistema di connessione da remoto.

3. REQUISITI INDISPENSABILI DI CARATTERE GENERALE
Il dispositivo oggetto del servizio di noleggio, per intendersi completa, deve presentare inoltre le seguenti specifiche:
· Certificazione CE dispositivo medico ai sensi delle normative europee vigenti;
· Manuale d’uso in italiano conforme a quanto indicato nelle normative vigenti di riferimento;
· Si considerano incluse servizio di noleggio tutte le “chiavi” hardware e software di componenti/ moduli integrati nel sistema. In particolare, dovranno essere fornite tutte le procedure e gli strumenti necessari per eseguire le eventuali configurazioni che permettono il corretto e completo utilizzo del dispositivo.
· Devono essere previsti i corsi di formazione e addestramento all’uso del personale sanitario utilizzatore, adeguati nel contenuto, nel numero e nella durata, per formare opportunamente tutto il personale coinvolto. La ditta affidataria è tenuta a rilasciare un attestato di idoneità delle attività oggetto dell’addestramento;
· La ditta dovrà specificare le modalità di igienizzazione dei dispositivi, considerando che Montecatone ritiene auspicabile la compatibilità con prodotti derivati del cloro non dedicati, in grado di sviluppare una quantità di cloro disponibile (approssimabile al cloro attivo) pari  a 500-1000 ppm oppure soluzioni idroalcoliche a base di clorexidina gluconato allo 0,5%.
