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QUESTIONARIO 


	QUESITO
	Sì
	No
	DESCRIZIONE DETTAGLIATA ED
EQUIVALENZA
	CARATTERISTICHE ULTERIORI POSSEDUTE

	Ambito chirurgico minimo richiesto
Chirurgia Generale, Otorinolaringoiatria, Urologia, Chirurgia Toracica, Chirurgia Endocrina, Chirurgia Bariatrica, Ginecologia, dell’Azienda USL della Romagna – Ambito di Forlì
	
	
	
	

	Procedure chirurgiche minime richieste
Tumore esofago
Tumore pancreas
Tumori fegato e vie biliari
Tumore stomaco
Tumore retto
Tumore colon
Laparoceli e ernie
Tumore mammella
Tumore polmone. Timectomie
Tumore rene
Surrene 
Tumore ovaio,tumore utero con linfoadenectomia
Chirurgia Bariatrica sleeve ,bypass,redosurgery
Chirurgia del politrauma
Malattie infiammatorie croniche intestinali
HIPEC
Chirurgia d’Urgenza
	
	
	
	

	Supporto Scientifico
Per ciascun ambito chirurgico presentare:
	
	
	
	

	1. Pubblicazioni
	
	
	
	

	2. Studi clinici di fattibilità e sicurezza
	
	
	
	

	CONSOLE CHIRURGICA
	Sistema di visione 3D ad immersione ad alta definizione oppure schermo piatto con display 3D ad alta definizione ed occhiali 3D
	
	
	
	

	
	N. 2 controller per le mani del chirurgo per il controllo degli strumenti, di facile movimentazione, che consentano di convertire il movimento del chirurgo in un movimento robotico
	
	
	
	

	
	Filtraggio del tremore
	
	
	
	

	
	Scaling movimenti chirurgici
	
	
	
	

	
	Poggiabraccia ergonomico
	
	
	
	

	
	Pedaliera per attivazione e gestione di strumenti oppure sistema che effettui l’attivazione e gestione di tutti gli strumenti attraverso i controller delle mani
	
	
	
	

	
	Dotata di sistemi di sicurezza che prevengono l’attivazione involontaria degli strumenti chirurgici
	
	
	
	

	
	Dotato di sistema interfono per facilitare la comunicazione e la collaborazione fra tavolo operatorio e chirurgo in consolle
	
	
	
	

	
	Touchpad ad uso dell’operatore che permetta: setting elettrobisturi, gestione autonoma da parte del chirurgo dei settaggi di taglio, coagulo e degli strumenti avanzati; setting illuminatore (luce bianca e ad infrarossi contemporaneamente disponibile per semplice e rapida applicazione della tecnica a fluorescenza). Interfaccia personalizzabile tramite registrazione di account comprensivi di preferenze ergonomiche e di controllo dell’operatore, interfacciamento con dispositivi diagnostici esterni, ad esempio ecografi, tramite la funzione TilePro.
	
	
	
	

	























CARRELLO VISIONE
	Il sistema di visione deve consentire l’acquisizione delle immagini mediante l’endoscopio; dotato di autofocus e messa a fuoco automatica in base alla distanza dal campo operatorio visualizzato ed oggetto dell’intervento; sistema a luce naturale e laser per applicazione della tecnica a fluorescenza integrata. Ad alta definizione 4k con risoluzione minima 3840x2160 pixel; dotato di monitor; posizionato su un carrello con il generatore elettrochirurgico da utilizzare durante l’intervento robotico; comprensivo di tutti i cavi di connessione (alimentazione elettrica, segnali video, cavi in fibra ottica) al carrello ed alla console chirurgica. Ingrandimento del campo chirurgico fino a 10x, per accurata visualizzazione di tessuti e strutture e più accurata dissezione chirurgica
	
	
	
	

	
	Video processore digitale 4K: risoluzione immagini 4K minimo 3840x2160 pixel, regolazione di: luminosità, contrasto, bilanciamento del bianco; presenza di tecnologia di miglioramento della visualizzazione ed enfatizzazione delle strutture vascolari e tissutali con fluorescenza integrata.
	
	
	
	

	
	Fonte luminosa: tecnologia LED di ultima generazione; elevata durata dei LED; regolazione automatica dell’intensità luminosa; 
	
	
	
	

	
	Telecamera: risoluzione immagini 4K minimo 3840x2160 pixel; dotata di zoom; tecnologia sensori immagini: CCD/CMOS.
	
	
	
	

	
	Sistema di gestione, registrazione ed archiviazione immagini e video: registrazione immagini e filmati in alta definizione; capacità di storage : ≥ 1 Tb; storage su unità di memoria esterna: (USB, unità SSD, sistemi ottici, ecc.); sistema operativo di ultima generazione compatibilità DICOM nelle seguenti classi: store, worklist, print e query retrieve; connettività alla rete aziendale anche in modalità Wi-fi.
	
	
	
	

	
	Monitor: di tipo medicale, touchscreen; risoluzione Ultra HD 4K: minimo 3840x2160 pixel; elevata luminosità e contrasto. Touchscreen
	
	
	
	

	
	Endoscopio: alta definizione: HD o UHD ; diametro: 8 -10 mm; lunghezza operativa: 300 mm (circa) che garantisca una visuale con angoli da 0° e 30°, anche con sistema per la fluorescenza, autoclavabile e compatibile con i processi di sterilizzazione comunemente in uso, comprensivo di vassoio per la sterilizzazione. Dotato di sistema rilevamento plug and play per cambio rapido dell’ottica se necessario durante le diverse fasi dell’intervento
	
	
	
	

	
	Insufflatore CO2: flusso regolabile: valore massimo ≥ 45 Litri/minuto; dotato di sistema di regolazione del gas; dotato di sistema di regolazione della pressione; possibilità di aspirazione del fumo generato all’interno della cavità operatoria integrata nel sistema; sistema di mantenimento della pressione intraddominale a basse pressioni e bassi flussi ; completo di tutti gli accessori necessari al corretto e sicuro funzionamento (a titolo esemplificativo e non esaustivo tubi gas ed eventuali adattatori alla bombola CO2, filtri, cavi di alimentazione, cavi segnale, pedali di comando). 
	
	
	
	

	
	Generatore di elettrochirurgia: integrato nel carrello del sistema video; utilizzo in radiofrequenza (RF) per applicazioni chirurgiche monopolari e bipolari; attivazione dell’energia (RF) effettuata mediante pedali e strumenti azionabili manualmente sulla console chirurgica o tramite pedali e comandi indipendenti collegati al generatore.
	
	
	
	

	
	Possibilità di interfacciamento di generatori esterni (ad es. sistemi ad ultrasuoni) per mantenere il controllo autonomo della consolle chirurgica.
	
	
	
	

	CARRELLO PAZIENTE
	Uno o più carrelli braccia che possano essere utilizzati simultaneamente durante la procedura chirurgica; braccia articolabili e posizionabili in piena libertà sul campo operatorio
	
	
	
	

	
	Deve consentire il corretto posizionamento dell’endoscopio (questo deve poter essere posizionato in ciascun braccio permettendo una chirurgia multiquadrante)
	
	
	
	

	
	Devono essere dotati di sensori per evitare interferenze nei movimenti e con il personale medico presente in sala durante l’intervento chirurgico
	
	
	
	

	
	Possibilità di velocizzare e standardizzare le fasi di preparazione del sistema di chirurgia robotica assistita mediante azioni sul software di settaggio (memorizzazione posizione braccia robotiche in base al tipo di intervento)
	
	
	
	

	
	Dotato di ruote per poter essere spostato agevolmente nell’ambito della sala operatoria e di freni automatici di sicurezza che impediscano il movimento del carrello/i durante l’uso operatorio
	
	
	
	

	
	Sistema di puntamento rispetto al target chirurgico per garantire la migliore configurazione del sistema
	
	
	
	

	
	Tecnologia centro remoto su tutti i trocar, per riduzione dello stress a livello dell’incisione e riduzione del dolore post-operatorio o tecnologia equivalente
	
	
	
	

	STRUMENTI
	Gamma completa dei vari strumenti disponibili in chirurgia laparoscopica tradizionale
	
	
	
	

	
	Strumenti dotati di polso articolato con 7 gradi di libertà
	
	
	
	

	
	Strumentazione completa per chirurgia trans orale (TORS)
	
	
	
	

	
	Strumenti di taglio-coagulo con tecnologia avanzata articolabili
	
	
	
	

	
	Irrigo-aspiratore articolato
	
	
	
	

	
	[bookmark: _Hlk113007036]Suturatrici lineari (stapler) completamente articolate e gestite dal chirurgo in console e dotate di sistema di controllo e verifica della chiusura del tessuto, e di sistema di controllo dell’anastomosi
	
	
	
	

	
	Strumenti per approccio di chirurgia singolo accesso
	
	
	
	

	
	Sistema ottico per fluorescenza integrato nelle ottiche
	
	
	
	

	ULTERIORI
CARATTERISTICHE 
	Sistema dotato di un simulatore robotico in grado di ottimizzare la fase di training
	
	
	
	

	
	Il sistema deve consentire di acquisire immagini e/o video delle procedure chirurgiche e avere la possibilità di condividerli con equipe chirurgiche all’esterno dell’Azienda, garantendo la privacy del paziente
	
	
	
	

	
	dotato di un’ampia gamma di accessori disponibili in relazione alle procedure chirurgiche da effettuare
	
	
	
	

	
	Deve essere presente, inoltre, una seconda consolle per permettere il tutoraggio durante l’intervento sia per i nuovi chirurghi che per gli specializzandi
	
	
	
	

	


SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA
	Servizio di assistenza tecnica e di manutenzione di tipo full risk sul “robot chirurgico” e di tutte le apparecchiature fornite con un numero illimitato di interventi per la riparazione dei guasti o dei malfunzionamenti che dovessero verificarsi
	
	
	
	

	
	Il servizio dovrà essere fornito dal personale della ditta nel luogo in cui sarà installato il sistema e deve altresì comprendere la fornitura di tutte le parti di ricambio e dei materiali di consumo che si rendessero necessari per effettuare le riparazioni richieste, con esclusione dei guasti dovuti a dolo. Devono essere comunque comprese almeno n.3 riparazioni di endoscopi per anno.
	
	
	
	

	
	Nell’ipotesi in cui il fornitore non fosse in grado di riparare il guasto o il malfunzionamento e di ripristinarne la piena funzionalità per consentire la ripresa della normale attività, si dovrà provvedere immediatamente alla fornitura di un’apparecchiatura, con caratteristiche equivalenti, da installare in luogo di quella guasta che sarà utilizzata dall’Azienda fino al completo ripristino delle normali condizioni di funzionamento di quella originale. In tal caso, la riparazione dell’apparecchiatura guasta o non funzionante potrà essere effettuata fuori dai locali in cui era originariamente installata, con oneri a carico della ditta fornitrice.
	
	
	
	

	
	Dovranno essere indicate le modalità di esecuzione del servizio di manutenzione, precisando fin da ora che, questa Azienda committente, richiede che l’intervento tecnico a seguito della segnalazione del guasto, sia garantito entro le 8 ore lavorative feriali.
	
	
	
	

	









FORMAZIONE
	Corso introduttivo teorico per la gestione del sistema robotizzato nelle diverse procedure chirurgiche
	
	
	
	

	
	Corsi di formazione teorici, tecnici e clinici per il personale medico e paramedico e etraining on-site per tutto il personale suddiviso in corsi pratici e diversificati per medici e paramedici
	
	
	
	

	
	Training on-line per il personale medico e paramedico tramite test validati dal produttore o dallo specialista riconosciuto dal produttore
	
	
	
	

	
	Osservazione dei casi presso centri di chirurgia robotica riconosciuti dal produttore.
	
	
	
	

	
	Il clinico specialista messo a disposizione dal fornitore dovrà garantire ad ogni équipe chirurgica la propria presenza in sala operatoria per un minimo di sei mesi per tutti gli interventi che, di comune accordo, saranno ritenuti indispensabili per raggiungere la completa ed esaustiva autonomia nella gestione del sistema, sia da parte dei chirurghi sia da parte del personale infermieristico coinvolto.
	
	
	
	




