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CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 Caratteristiche generali

| prodotti oggetto della fornitura devono esserafoomi alle norme vigenti in campo nazionale e
comunitario per quanto concerne le autorizzazibai@moduzione, all’importazione, allimmissione
in commercio e alluso e dovranno rispondere auigt] previsti dalle disposizioni vigenti in
materia all’'atto dell'offerta nonché ad ogni altewentuale provvedimento emanato durante la
fornitura.

| prodotti classificati come Dispositivi Medici pg@no essere acquistati, utilizzati, dispensati
nell'ambito del Servizio Sanitario Nazionale sgossesso del numero identificativo di iscrizione
del Repertorio dei dispositivi medici di cui altab7, comma 1 della legge 27 dicembre 2002, n.
289 e pubblicati nel Repertorio.

Pertanto la documentazione tecnica dovra riporlareimero di Repertorio e l'indicazione del
relativo CND.

Per i dispositivi sprowvisti di numero di repertore la cui registrazione non € prevista come
obbligatoria € necessario dichiarare quanto segue:

» di aver ottemperato agli obblighi previsti dall'at8 del D. Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 o
alle corrispondenti previsioni del D. Lgs. 14 didee 1992, n. 507 per i dispositivi immessi
in commercio anteriormente al 1° maggio 2007,

» di aver ottemperato, per i dispositivi medici eagsemblati di dispositivi medici immessi in
commercio in ltalia a partire dal 1° maggio 2003pettivamente, alle procedure previste
dall'art. 11, comma 5, del decreto legislativo 2hbiraio 1997, n. 46 e alle previsioni
dell'art. 12, comma 2, del medesimo decreto leisladai soggetti che hanno sede legale
fuori del territorio italiano.

| dispositivi devono essere costruiti in conformiéile norme di buona fabbricazione per i
dispositivi medici. | prodotti ed i relativi confiemamenti, etichette e fogli illustrativi, devono
essere conformi ai requisiti previsti dalle leggiegolamenti comunitari in materia, vigenti albatt
della fornitura e devono essere provvisti di manatCE (D. Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 in
attuazione della Direttiva 93/42 e al D. Lgs. 2hggo 2010, n. 37, in attuazione della Direttiva
2007/47/CE).

Tutti i prodotti, consegnati alle Aziende Sanitaiighiedenti, devono avere un periodo minimo di
validita, intercorrente tra la data di produzionelata di scadenza, di almeno i 3/4 (tre quarti)
della loro validita temporale, in caso contrarectettazione della merce sara rimessa al giudizio
della singola Azienda Sanitaria destinataria deltaitura.

Si dovra inoltre evincere dalla documentazionéelsiazione diatex/latex freger tutti i prodotti e
tutti i confezionamenti primari.
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Art. 2 Caratteristiche specifiche minime dei prodotti e Citeri di valutazione della qualita

La fornitura e suddivisa in 17 lotti. | quantitatpresunti annui, suddivisi per singola Azienday®so
indicati come segue e nello “Schema di offeriallggato 5).

| prodotti oggetto della fornitura dovranno posseda pena di esclusione, tutte le caratteristiche
sottoriportate.

| criteri riferiti ai 50 punti da assegnare per‘taratteristiche tecnico qualitative” sono di segui
specificati e saranno attribuiti dalla Commissidbeidicatrice a seguito di apposito esame della
documentazione.

LOTTO 1. PACEMAKER MONOCAMERALE VVI BASE.:
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere
Stimolatore monocamerale ventricolare con:

- programmabilita in varie frequenze di stimolazione;
programmabilita della durata e/o ampiezza dell’'itapu
programmabilita della sensibilita;
programmabilita della polarita;
possibilita di analisi della soglia con un semplicagnete.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari/unipolari.
In questo lotto devono essere presentati anchiativiecateteri ventricolari, bipolari/unipolari, a
fissazione passiva e attiva.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggio Punteggio

minimo massimo
1 Programmabilita della frequenza di stimolazione 6 10
Gamma di ampiezza Volts 11 20
3 Gamma sensibilita in mVolts 11 20
Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 10
ASL BI 6
ASL NO 3
ASL VC 3+5 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 2
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Stimolatore monocamerale atriale o ventricolare con
multiprogrammabilita (frequenza, polarita, ampiedzaiscita e durata, sensibilita, periodo

refrattario, isteresi);
vari modi di stimolazione (inibito, triggerato @ragono);

telemetria bidirezionale con misura dell'impedededa pila e dei cateteri,

P.I./ Cod. Fisc. 01811110020

LOTTO 2: PACEMAKER MONOCAMERALE VVI/AAI AVANZATO
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

possibilita di valutare la soglia di stimolaziondiesensing;

raccolta delle statistiche e dei trend dei varapatri.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari/unipolari.
In questo lotto devono essere presentati anche lativie
bipolari/unipolari, a fissazione passiva e attiva.

cateteri ventricolari e atriali,

n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggio | Punteggio
minimo massimo

1 Semplicita modalita di valutazione della soglisstmolazione 11 20

2 Gamma di ampiezza Volts 11 20

3 Modalita di registrazione dell’evento elettrico exgvitario 6 10

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 10

ASL BI 15

ASL NO 3

ASL VC 7+5 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 2

LOTTO 3: PACEMAKER MONOCAMERALE VVIR/AAIR CON SENSORE DI

MOVIMENTO

configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore monocamerale atriale o ventricolare con
funzione rate responsive guidata da movimento (sensli tipo

gravitazionale);

accelerometrico-

multiprogrammabilita (frequenza, polarita, ampiezda uscita e sensibilita, periodo

refrattario);

varie modalita di stimolazione (a domanda, trigggrasincrona);
possibilita di eseguire I'analisi automatica dakmlia del sensing e di stimolazione;
memorie adeguate per la registrazione di evengrdistici e delle impedenze dei cateteri e

della batteria.

STRUTTURA: S.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO
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Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari/unipolari.
In questo lotto devono essere presentati anche lativie cateteri ventricolari e atriali,
bipolari/unipolari, a fissazione passiva e attiva.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo

1 | Semplicitd modalita di valutazione della soglisstimolazione 8 15

2 | Adattabilita dellincremento e del decremento deftequenza d 11 20
stimolazione

3 | Varieta di parametri memorizzati (es. istogramment impedenza, 8 15
ecc)

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 10

ASL BI 5

ASL NO 3

ASL VC 5+0 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 5

LOTTO 4. PACEMAKER MONOCAMERALE VVIR CON SENSORE DI MOVIMEN TO +
AUTOCATTURA
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore monocamerale ventricolare con:
- funzione rate responsive basata sul movimento cegpo
- capacita di regolare automaticamente l'uscita vewiaire sulla base del valore di soglia con
'erogazione di una stimolazione a bassissima eaergupportata da una eventuale
stimolazione di soccorso ad alta energia in casoaticata cattura, in modo da garantire il
massimo risparmio energetico;
- algoritmi automatici per la determinazione delldapazazione dopo lo stimolo e delle
impedenze del catetere e della batteria;
- multiprogrammabilita (frequenza, polarita, ampiezda uscita e sensibilita, periodo
refrattario);
- memorie per le informazioni diagnostiche circa ledificazioni del valore di soglia nel
tempo.
Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari.
In questo lotto devono essere presentati anchiativiecateteri ventricolari bipolari a fissazione
attiva e passiva e a bassa polarizzazione, tajadantire una corretta autodiagnosi della cattura
ventricolare.
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n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggio Punteggio
minimo massimo

1 Modalita di verifica della cattura ventricolare 16 30

2 Minor dimensioni della protesi (peso/volume) 11 20

Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 10

ASL BI 5

ASL NO 10

ASL VC 10+5 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 10

LOTTO 5. PACEMAKER MONOCAMERALE VVIR/AAIR CON SENSORE DI
MOVIMENTO E VENTILAZIONE
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore monocamerale atriale o ventricolare con

- funzione rate responsive guidata dalla combinazemmérollo incrociato di sensori multipli:
un sensore rapido correlato all’attivita muscolaren sensore fisiologico di ventilazione
polmonare;

- multiprogrammabilita (frequenza, polarita, ampiezda uscita e sensibilita, periodo
refrattario);

- funzioni di sicurezza accessorie per il monitorag@ regolazione automatica della
sensibilita atriale o ventricolare, per la confagione di polarita di stimolazione e di
sensing e per la valutazione della soglia di daaione.

- memorie diagnostiche automatiche e sistemi cheopassiigliorare la gestione del follow-
up con la valutazione delle impedenze dei catetdglla batteria.

Lo stimolatore deve essere presentato nella varizsipblare con connettori IS-1.
In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e attiva.

CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo
1 Automatismo di integrazione dei due sensori (mowime ventilazione) 11 20
2 Semplicita modalita di valutazione della soglisstimolazione 6 10
3 Automatismo di configurazione e conversione ptaari 11 20

STRUTTURA: S.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO
RESPONSABILE: D.ssa Anna BURLA
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Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 10

ASL BI 3

ASL NO 9

ASL VC 20+6 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 7

LOTTO 6: PACEMAKER VVIR ENDOCARDICO SENZA ELETTROCATETERI
configurazione standard: 1 pacemaker

Stimolatore ventricolare endocardico, applicalileséntricolo destro senza elettrocateteri correlati
Il pacemaker deve essere:

- multiprogrammabile nei parametri principali (freqaa, ampiezza di uscita, sensibilita);

- dotato di sensore rate-responsive;

- di dimensioni contenute tali da garantire una posg di sicurezza endocavitaria e con

durata elevata delle batterie.

Il pacemaker deve essere fornito con un sistemaemali posizionamento endocavitario e di
eventuale recupero e riposizionamento.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggio Punteggio
minimo | massimo

1 Facilita di recupero e riposizionamento 13 25

2 Minor dimensioni della protesi (peso/volume) 13 25

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 10

ASL BI 0

ASL NO 1

ASL VC 5+5 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 1

LOTTO 7: PACEMAKER BICAMERALE VDDR CON SENSORE DI MOVIMENTO
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore ventricolare atrioguidato con sensiefjstgnale atriale attraverso monocatetere atrio-
ventricolare, con:
- funzione rate responsive guidata da monosensoeteaometrico;
- programmabilita del’lampiezza dell'impulso elettrie del livello di sensing ventricolare e
atriale (= <0.2 mV);

STRUTTURA: S.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO
RESPONSABILE: D.ssa Anna BURLA
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- possibilita di eseguire test di soglia e valutagiotel sensing automatici per meglio
programmare I'ampiezza di stimolazione ventricokresensing atriale;
- misure telemetriche dell'impedenza del catetallell® stato della batteria;
- possibilita di essere programmato in modalita V¥terresponsive in caso di perdita
temporanea o permanente del segnale atriale.
In questo lotto deve essere presentato il catetedicato con dipolo flottante atriale destro e
uni/bipolarita per il pacing-sensig ventricolare.

n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggio|l Punteggio
minimo | massimo

1 Semplicita modalita di valutazione della soglisstmolazione 11 20

2 Estensione temporale degli istogrammi degli evatmiali sentiti 8 15

3 Minor dimensioni della protesi (peso/volume) 8 15

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 11

ASL BI 4

ASL NO 22

ASL VC 2+7 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 10

LOTTO 8: PACEMAKER BICAMERALE VDDR CON SENSORE DI MOVIMENTO E
VENTILAZIONE
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore ventricolare atrioguidato con sensiefstgnale atriale attraverso monocatetere atrio-
ventricolare, con:
- funzione rate-responsive con sensori multipli ggnsore di attivita e un sensore fisiologico
correlato alla ventilazione polmonare);
- possibilita di stimolazione in modalita VVIR in menza di aritmie atriali, in caso di perdita
del segnale atriale o ad integrazione di un’insigfiza cronotropa sinusale;
- multiprogrammabilita (frequenza di stimolazione ma e massima, energia di
stimolazione in durata e ampiezza, sensibilitaneslare e atriale = <0.2 mV);
- programmabilita dell’intervallo AV con accorciamerdgutomatico in base alla frequenza;
- funzioni diagnostiche con la visualizzazione dstbgramma della frequenza e
dell’ampiezza delle onde P e delle impedenze del@a e della batteria.
In questo lotto deve essere presentato il catetedicato con dipolo flottante atriale destro e
uni/bipolarita per il pacing-sensig ventricolare.
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n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo
1 Semplicita modalita di valutazione della soglisstmolazione 11 20
2 Estensione temporale degli istogrammi degli evatmiali sentiti 8 15
3 Automatismo di integrazione dei due sensori (mowimee 8 15
ventilazione)

Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 11

ASL BI 2

ASL NO 5

ASL VC 8+10 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 7

LOTTO 9: PACEMAKER BICAMERALE VDDR CON SENSORE DI MOVIMENTO E
CONTRATTILITA'
configurazione standard: 1 pacemaker + 1 elettrocatere

Stimolatore ventricolare atrioguidato con sensiefstgnale atriale attraverso monocatetere atrio-
ventricolare con:
- funzione rate-responsive con doppio sensore (ursosendi contrattilita basato sulla
variazione delle impedenze intracardiache, integcah un sensore di movimento);
- programmabilita dell’'ampiezza dell'impulso elettjaella sensibilita atriale (=<0.2mVolts)
e dell'intervallo AV;
- misure telemetriche del segnale di impedenzadatthaca di contrattilita, del catetere e
dello stato della batteria;
- possibilita di essere programmato in modalita V¥terresponsive in caso di perdita
temporanea o permanente del segnale atriale.
In questo lotto deve essere presentato il catetedicato con dipolo flottante atriale destro e
uni/bipolarita per il pacing-sensig ventricolare.

n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo
1 Possibilita e modalita utilizzo sensore di cortitah nella gestione 8 15
delle soglie di stimolazione
2 Estensione temporale degli istogrammi degli evatmiali sentiti 11 20
3 | Automatismo di integrazione dei due sensori (mowimee 8 15
contrattilita)

STRUTTURA: S.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO
RESPONSABILE: D.ssa Anna BURLA
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Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 11

ASL BI 0

ASL NO 3

ASL VC 2+0 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 0

LOTTO 10: PACEMAKER BICAMERALE DDD BASE
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricoRID®D con:

- multiprogrammabilita (frequenza minima e massimatanolazione; polarita dei cateteri;
durata dell'impulso; ampiezza di uscita; sendibiéitriale e ventricolare; periodo refrattario
atriale e ventricolare);

- telemetria bidirezionale con valutazione delle ingreze dei cateteri e della batteria;

- possibilita di eseguire test automatici di soglia sul canale atriale che su quello
ventricolare;

- meccanismi antitachicardici per prevenire ed iot@pere automaticamente le tachicardie
mediate dal pacemaker;

- particolari funzioni per 'adattamento automaticgll'thtervallo AV in base alla frequenza
di stimolazione.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari/unipolari.
In questo lotto devono essere presentati anche lativie cateteri ventricolari e atriali,
bipolari/unipolari, a fissazione passiva e attiva.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo
1 | Semplicitd modalita di valutazione della soglia slimolazione 11 20

atriale e ventricolare

2 | Varieta di meccanismi antitachicardici 8 15

3 | Varianti di programmazione della frequenza minimaassima della 8 15
stimolazione

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 17

ASL BI 8

ASL NO 2

ASL VC 5+10 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 5
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LOTTO 11: PACEMAKER BICAMERALE DDD MULTIPROGRAMMABILE
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricoRED multiprogrammabile, telemetrico, dotato
delle seguenti caratteristiche:

ricerca automatica della soglia di ampiezza e duah algoritmi automatici di rilevamento
della cattura sia atriale che ventricolare;

configurazione automatica della polarita di stizadae e di sensing del pacemaker rispetto
a quella dell’elettrocatetere;

algoritmo di riconoscimento rapido delle tachiargnatriali con commutazione di modo di
stimolazione automatico;

funzione di rate-responsive monocamerale alteraalla stimolazione bicamerale in caso
di aritmie atriali o perdita del segnale atriale;

algoritmo per favorire I'attivita ventricolare imiseca con inibizione del pacing ventricolare
guando non necessario;

registrazione dell’elettrogramma endocavitario elomarker degli eventi con funzioni di
follow-up dedicate per una veloce e ottimale gestiolinica del paziente, con statistiche e
trend dei vari parametri.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari.
In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e/o attiva.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo

1 | Tipologie di algoritmi per favorire I'attivita venitolare intrinseca 13 25

2 Varieta di meccanismi antitachicardici 8 15

3 | Semplicita modalita di valutazione della soglia slimolazione 6 10

atriale e ventricolare

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 17

ASL BI 10

ASL NO 10

ASL VC 20+25 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 5
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LOTTO 12: PACEMAKER BICAMERALE DDDR CON SENSORE DI MOVIMENTO
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricotame risposta in frequenza DDDR con:

multiprogrammabilita (frequenza minima e massimsticholazione rate responsive, durata
e ampiezza dell'impulso, sensing, polarita, perredliattari);

funzione rate responsive guidata da movimento (sensli tipo accelerometrico-
gravitazionale);

possibilita di eseguire un test di soglia per neghogrammare I'ampiezza di stimolazione;
telemetria bidirezionale con calcolo dellimpedeniza cateteri, dello stato della batteria e
della vita teorica residua;

algoritmi per privilegiare la conduzione AV sporgane conversione automatica del modo
di stimolazione in caso di tachiaritmie atriali;

possibilita di eseguire studi elettrofisiologicincano o piu extrastimoli e burst atriali ad
elevata frequenza.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari.

In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e/o attiva.

Tutto il sistema (pacemaker e cateteri) deve essengpatibile con l'esecuzione di Risonanza
Magnetica Nucleare (MRI compatibile).

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggiol Punteggio
minimo | massimo

1 | Adattabilita dell'incremento e del decremento deftequenza d 11 20
stimolazione

2 | Tipologie di algoritmi per favorire I'attivita vernitolare intrinseca 8 15

3 | Varieta di protocolli per I'esecuzione di studi ttefisiologici 8 15

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 17

ASL BI 5

ASL NO 15

ASL VC 35+10 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 15
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LOTTO 13: PACEMAKER BICAMERALE DDDR CON SENSORE DI MOVIMENTO E
VENTILAZIONE
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricotame risposta in frequenza DDDR con:

- multiprogrammabilita (frequenza minima e massimstidholazione rate responsive, durata
e ampiezza dell'impulso, sensing, polarita, perredliattari);

- funzione rate responsive guidata dalla combinazaireensori multipli: un sensore rapido,
correlato all'attivita muscolare, e un sensore ofigjico, correlato alla ventilazione
polmonare;

- possibilita di eseguire un test di soglia per meglogrammare I'ampiezza di stimolazione;

- telemetria bidirezionale con calcolo dellimpedemi=a cateteri, dello stato della batteria e
della vita teorica residua;

- algoritmi per privilegiare la conduzione AV sporgane conversione automatica del modo
di stimolazione in caso di tachiaritmie atriali;

- possibilita di eseguire studi elettrofisiologicircono o piu extrastimoli e burst atriali ad
elevata frequenza.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari.

In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e/o attiva.

Tutto il sistema (pacemaker e cateteri) deve essengpatibile con l'esecuzione di Risonanza
Magnetica Nucleare (MRI compatibile).

n. | CRITERI VALUTATIVI

1 Automatismo di integrazione dei due sensori (monime ventilazione) 6 10

2 Tipologie di algoritmi per favorire I'attivita veritolare intrinseca 11 20

3 Possibilitd e modalita utilizzo sensore di vertitme per la diagnosi dellell 20
apnee notturne F

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 17

ASL BI 5

ASL NO 20

ASL VC 60+20 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 20
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LOTTO 14: PACEMAKER BICAMERALE DDDR CON SENSORE DI CONTRATTI LITA'
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricotame risposta in frequenza DDDR con:
funzione rate responsive guidata dalla combinazareensori multipli: un sensore rapido,
correlato all’attivita muscolare, e un sensoref@jico, correlato alla contrattilita miocardia

attraverso la misurazione delle impedenze intraaeing;

multiprogrammabilita (frequenza, polarita, ampiezda uscita e sensibilita, periodi

refrattari);

algoritmi per la valutazione della soglia di segsendi stimolazione e la misurazione del

sensore di contrattilita;

ampie memorie diagnostiche automatiche con la azilohe delle impedenze dei cateteri e

della batteria.

Lo stimolatore deve essere presentato nella varizsipblare con connettori IS-1.
In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e/o attiva.

Tutto il sistema (pacemaker e cateteri) deve essengpatibile con l'esecuzione di Risonanza
Magnetica Nucleare (MRI compatibile).

n. | CRITERI VALUTATIVI Punteggio|l Punteggio
minimo | massimo

1 Possibilita e modalita utilizzo sensore di cortitah nella gestione 13 25
delle soglie di stimolazione

2 | Tipologie di algoritmi per favorire I'attivita venitolare intrinseca 8 15

3 | Automatismo di integrazione dei due sensori (mowimee 6 10
contrattilita)

Sede QUANTITATIVI ANNUALI

AOU NO 11

ASL BI 3

ASL NO 10

ASL VC 2+0 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 5
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LOTTO 15: PACEMAKER BICAMERALE DDDR CON GESTIONE AUTOMATICA
DELLA FREQUENZA CON ALGORITMO CLOSED LOOP
configurazione standard: 1 pacemaker + 2 elettrocateri

Stimolatore in doppia camera atriale e ventricoRBPDR con:

- funzione di regolazione automatica della frequetizgimolazione atrio-ventricolare in base
alla variazione in circuito chiuso delle impedenm&racardiache correlate allo stato di
contrattilita miocardica, integrate da un sensate responsive di movimento;

- multiprogrammabilita (frequenza minima e massimatomolazione, durata e ampiezza
dell'impulso anche ad alto voltaggio, sensing, ptdaperiodi refrattari);

- algoritmi per privilegiare la conduzione AV sporgane conversione automatica del modo
di stimolazione in caso di tachiaritmie atriali;

- ampie memorie diagnostiche automatiche e sistemipcssono migliorare la gestione del
follow-up con la valutazione delle impedenze deetai e della batteria.

- possibilita di eseguire studi elettrofisiologicircono o piu extrastimoli e burst atriali ad
elevata frequenza.

Lo stimolatore deve prevedere connettori converaid8-1 bipolari.

In questo lotto devono essere presentati anch&tiviecateteri ventricolari e atriali, bipolari, a
fissazione passiva e/o attiva.

Tutto il sistema (pacemaker e cateteri) deve essengpatibile con l'esecuzione di Risonanza
Magnetica Nucleare (MRI compatibile).

Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 10

ASL BI 5

ASL NO 8

ASL VC 8+2 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 5

LOTTO 16: LOOP RECORDER
configurazione standard: 1 device

Dispositivo per la rilevazione e memorizzazionewnti aritmici con le seguenti caratteristiche:

- capacita di rilevare e memorizzare automaticamesgxondo una programmazione
personalizzata, eventi bradiaritmici o tachiaritinpier la diagnosi di sincopi

- possibilita di essere attivato manualmente dal grdei attraverso un trasmettitore per
memorizzare I'ecg durante un evento aritmico;

- durata batteria non < a 3 anni;

- possibilita di trasmettere a distanza i dati memaaii attraverso un controllo remoto.

- compatibile con I'esecuzione di Risonanza Magadiiucleare (MRl compatibile).
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Il Dispositivo dovra prevedere la possibilita dgistrare gli episodi di Fibrillazione Atriale nello

stesso modello o in una variante alternativa.

n. CRITERI VALUTATIVI Punteggio| Punteggio
minimo massimo

1 Minori dimensioni 13 20

2 Longevita batteria 6 10

3 Capienza memoria di registrazione 13 20

Sede QUANTITATIVI ANNUALIn.modello unico (se due modelli 50% per ogni

modello)

AOU NO 10

ASL BI 10

ASL NO 1

ASL VC 4+2 (Vercelli+Borgosesia)

ASL VCO 5

LOTTO 17 : LOOP RECORDER INIETTABILE

configurazione standard: 1 device

Dispositivo per la rilevazione e memorizzazionewnti aritmici con le seguenti caratteristiche:
- dimensioni ridotte che consentano I'impaaattraverso iniezione sottocutanea,
- capacita di rilevare e memorizzare eventi bradracit o tachiaritmici per la diagnosi di
sincopi e della fibrillazione atriale
- durata batteria non < a 3 anni;
- possibilita di trasmettere a distanza i dati memzaii attraverso un controllo remoto.
- compatibile con I'esecuzione di Risonanza Magadtiucleare (MRl compatibile).

Sede QUANTITATIVI ANNUALI
AOU NO 10

ASL BI 5

ASL NO 3

ASL VC 8+5 (Vercelli+Borgosesia)
ASL VCO 3

N.B.: per I'A.S.L. VC, in tutti i lotti, il primo &bbisogno presunto e riferito allospedale di
Vercelli, mentre il secondo all'ospedale di Borgoae
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Art. 3 Requisiti tecnici, confezionamento ed etichettatura

| dispositivi oggetto della fornitura devono essepaformi, pena I'esclusione dalla gara, ai requisi
stabiliti dal D.Lgs. 507/92 ( attuazione diretti98/385/CEE) e s.m.i. (D.Lgs. 19 marzo 1996 n.
256; D.Lgs. 37/2010), dal D.Lgs. 46/97 (attuazidled#a direttiva 93/42/CEE) e s.m.i. (D.Lgs. nn.
95/98, 332/2000, 271/2002 e 37/2010) e ai saggotegici, chimici, fisici, biologici previsti dalla
F.U. europea vigente.

| dispositivi offerti e, se del caso, i loro comeoti devono recare un codice che permetta
l'identificazione univoca del dispositivo stess@dsatamente, il tipo di dispositivo e I'anno di
fabbricazione) e del fabbricante.

| dispositivi offerti devono essere confezionatidonei imballaggi secondo procedure appropriate
in modo tale che essi siano sterili al momento’idethissione sul mercato e che mantengano tale
sterilita nel tempo alle condizioni previste di imgazzinamento e trasporto.

Per confezione si intende una scatola unica, cdmjlelle diciture previste dal Capitolato e non
varie scatole unite.

Le scatole a loro volta saranno confezionate inooarresistenti facili da immagazzinare per
sovrapposizione (imballaggio commerciale).

Ogni dispositivo deve recare sull'imballaggio in dooleggibile ed indelebile, eventualmente
mediante codici generalmente riconosciuti, le sefjuedicazioni, oltre che il codice a barre come
di seguito specificato (art. 5.5):

» Sull'imballaggio che assicura la sterilita(scatola unica):

- marcatura di conformita CE.

- metodo di sterilizzazione

- nome e indirizzo del fabbricante

- denominazione del dispositivo

- indicazione che il dispositivo impiantabile ergee

- simbolo del monouso

- indicazione del mese e dell'anno di fabbricazione

- indicazione della data limite di impianto delghsitivo in tutta sicurezza.

» Sull'imballaggio commerciale

- marcatura di conformita CE.

- nome e indirizzo del fabbricante, nome e indwizel mandatario qualora il fabbricante non abbia
sede nella Comunita

- denominazione del dispositivo

- destinazione del dispositivo

- caratteristiche pertinenti per il suo impiego

- indicazione che il dispositivo impiantabile ergee

- simbolo del monouso

- indicazione del mese e dell'anno di fabbricazione

- indicazione della data limite di impianto delghsitivo in tutta sicurezza
- condizioni per il trasporto e il magazzinaggio dispositivo.

STRUTTURA: S.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO Tel. +39 0161 593.393 - Fax +39 0161 593.597
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Tutte le indicazioni sulle etichette e sulle comf@zdevono essere anche in lingua italiana.

Per ogni lotto offerto deve essere compilats&Stdeda Prodottg allegata al presente Capitolato
(allegato n7)

Art. 4 Dichiarazione

La Ditta dovra allegare, alla documentazione texniichiarazione redatta ai sensi del D.P.R.
445/2000 e s.m.i. attestante:

A) che i prodotti offerti sono conformi ai requisitirgwisti dalla normativa vigente
relativamente alla loro produzione e immissione dommercio e rispondono alle
caratteristiche tecniche specificate all’ art. Patesente Capitolato;

B) che il prodotto offerto e che sara oggetto di cgnadn caso di aggiudicazione, non é stato
segnalato per difetti o gravi danni ai sensi dell’al del D.Lgs 507/92 e s.m.i. e dell’art. 9
del D.Igs. N. 46 del 24.02.2997 e s.m.i. (senz&dimi tempo e territorio);

C) che la ditta partecipante e produttrice o distribatdei prodotti offerti; nel caso in cui la
ditta rivesta la qualifica di rivenditore, é richia apposita attestazione in carta libera
dell'lmpresa rappresentata;

D) che la Ditta si assume la responsabilita in ordindanni causati ai pazienti a seguito di
eventuali difetti di funzionamento dei dispositivi.

Art. 5 Condizioni particolari

Le Ditte aggiudicatarie dovranno fornire dichiapa® di impegno a:

1) fornire in comodato d’uso gratuito, per tutto il periodo contrattuale, piu I'eventuale
periodo di proroga, a far tempo dallimpianto del primo dispositivo e fino a che
'ultimo impianto € in attivita, almeno n. 1 programmatore per ogni sede dedicato
alluso specifico dei propri prodotti in accordo ca i Dirigenti Responsabili e a
provvedere alla fornitura gratuita del materiale d’'uso e alle eventuali riparazioni e/o
sostituzioni nonché agli aggiornamenti tecnologiaei programmatori;

2) modalita di svolgimento del servizio di assistenzdecnica e manutenzione con
possibilita di rendere prontamente e gratuitamentalisponibile personale specializzato
per dare assistenza sia in sala impianto che, sussevamente, nei controlli periodici;
tale personale dovra attenersi ai regolamenti spdi di ogni singola Azienda
Sanitaria;

3) a garantire I'aggiornamento tecnico/scientifico delpersonale sanitario addetto alla
gestione dei sistemi impiantabili;

4) quando disponibile il controllo remoto, la ditta aygiudicataria dovra impegnarsi a
fornire l'intero sistema comprensivo di tutti i componenti ed accessori per garantire il
servizio di trasmissione a distanza dei parametriia relativi al dispositivo e/o alla
situazione clinica del paziente;
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5) a fornire in formato elettronico (file CSV) le segenti informazioni: breve descrizione
del prodotto, modello, misure e codici. Fornire swgni singolo pezzo il codice a barre
(compatibile su software Ornaweb-Dedalus) per [lidetificazione elettronica del
modello, misura, numero lotto/serie e scadenze.

Art. 6 Clausola aggiornamento tecnologico

Nel caso in cui, durante il periodo contrattualeregistrasse da parte della Ditta aggiudicataxia |
comparsa sul mercato di prodotti e/0 materiali ®/etodiche con caratteristiche migliorative
rispetto a quelli aggiudicati, con la stessa difggiudicataria si concordera la fornitura del nuovo
prodotto, in sostituzione di quello aggiudicatde ahedesime condizioni economiche.

In caso di aggiornamenti/affiancamenti di nuovidwtti, la Ditta aggiudicataria dovra impegnarsi a
perseguire, dove possibile, migliorie economicHepsezzo del prodotto sostituito.

Ove peraltro il nuovo prodotto consentisse econahigestione, sara concordata tra le parti una
congrua riduzione del prezzo di aggiudicazione.

In ogni caso non saranno presi in consideraziongeati dei prezzi di aggiudicazione.
Nell’eventualita di introduzione di nuovi prodottsara richiesto alle Ditte aggiudicatarie di
effettuare migliorie economiche sul prodotto sagtt quando ancora disponibile.

Art. 7 Conto deposito - Consegne

La Ditta aggiudicataria sara tenuta a fornire itenale inConto Depositoper tutti i lotti e per tutti
gli ospedali ed a garantire il ripristino del m#&ér dopo ogni intervento, con I'addebito dei soli
materiali utilizzati.

La costituzione del conto deposito dovra avvenmérce 20 giorni dalla lettera di richiesta di
ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera, per imolkotti aggiudicati, cosi come individuati dalle
risultanze della presente gara.

Il reintegro dei prodotti che verranno utilizzatbwila avvenire entro e non oltre 1 o 2 giorni
lavorativi.

Il deposito rimarra operativo fino alla conclusiaadla fornitura, ivi compresa I'eventuale proroga.
La gestione del conto deposito sara disciplinataaplaosito contratto ed in ogni Azienda verra
individuato per ogni punto di consegna il Respoiead Direttore del contratto di fornitura (ai
sensi dell’art. 119 comma 3 del D. Lgs 163/2006neisnonché degli articli 300 e 3001 del DPR
207 del 05/10/2010 e s.m.i) che avra l'incaricdadleigilanza sulla corretta esecuzione del cordratt
stesso e che sara responsabile del conto deposito.

| prodotti consegnati dovranno possedere tuttguigti delle schede tecniche presentate in sede d
offerta.

Dovra essere emessa bolla di consegna per ogmilgimgpianto.

Per I'esecuzione della fornitura richiesta in ciasordinativo di fornitura delle Aziende contraenti
il Fornitore si obbliga a consegnare i beni oggetto stesso con le modalita indicate all’art. 4.5
del Capitolato Speciale di gara e nel presentechoti
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