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Procedura aperta per la fornitura di elettrostimolatori cardiaci ed elettrocateteri

ALLEGATO 4
PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI STIMOLATORI CARDIACI ED ELETTROCATETERI RIGUARDANTE IL FABBISOGNO DELLE AZIENDE SANITARIE DELL’AREA VASTA EMILIA CENTRO
SCHEMA OFFERTA TECNICA BUSTA B

	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 1 - Monocamerale semplice di tipo SSI
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare il catetere unipolare / bipolare
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Isteresi con ricerca automatica dell'attività intrinseca
	Descrivere il numero di battiti di ricerca e la modalità di programmazione dell'isteresi (valore assoluto o percentuale della frequenza di stimolazione)
	 

	3.2
	Monitoraggio impedenza dell'elettrocatetere e commutazione automatica di polarità
	Commutazione: SI/NO
Monitoraggio:
Descrivere la durata del periodo di monitoraggio e la frequenza di campionamento.
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 2 - Monocamerale semplice di tipo SSIR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare il catetere unipolare / bipolare
	SI
	 

	2.2
	Presenza di due sensori
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Isteresi con ricerca automatica dell'attività intrinseca
	Descrivere il numero di battiti di ricerca e la modalità di programmazione dell'isteresi (valore assoluto o percentuale della frequenza di stimolazione)
	 

	3.2
	Monitoraggio impedenza dell'elettrocatetere e commutazione automatica di polarità
	Commutazione: SI/NO
Monitoraggio:
Descrivere la durata del periodo di monitoraggio e la frequenza di campionamento.
	 

	3.3
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 3 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare il catetere unipolare / bipolare
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 

	3.4
	Funzionamento in modo VVIR in caso di FA permanente
	SI/NO (descrivere il tipo di sensore)
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 4 - Bicamerale Rate Responsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Funzionamento in modo VVIR in caso di FA permanente
	SI
	 

	2.6
	Compatibilità del sistema PM+2EC alla risonanza magnetica (solo 4B)
	SI (produrre documentazione)
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 

	3.4
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 

	3.5
	[SOLO LOTTO 4B] Compatibilità RM
	Descrizione del grado di compatibilità del sistema PM+2EC alla risonanza magnetica e produzione dei riferimenti bibliografici.
	


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 5 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 

	3.4
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.5
	Possibilità di stimolazione atriale programmata per la terminazione delle aritmie atriali organizzate
	SI/NO
	 

	3.6
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 6 - Bicamerale Rate Responsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Possibilità di stimolazione programmata o ad alta frequenza per la terminazione delle aritmie atriali organizzate
	SI
	 

	2.5
	Algoritmi di prevenzione FA
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 

	3.4
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.5
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 7 - Bicamerale Rate Responsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.6
	Algoritmi di prevenzione FA
	SI
	 

	2.7
	Terminazione automatica o mediante NIPS delle aritmie atriali organizzate
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 

	3.4
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.5
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 8 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Disponibilità di versione VDD con caratteristiche equivalenti
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Meccanismo per massimizzare la conduzione AV spontanea
	Descrizione del meccanismo utilizzato per massimizzare la conduzione AV spontanea
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 9 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Disponibilità di versione VDD con caratteristiche equivalenti
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 10 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Cambio automatico di modo differenziato in relazione al tipo di aritmia atriale
	
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Funzionamento in modo VVIR in caso di FA permanente
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.3
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.4
	Possibilità di eseguire NIPS atriale per la terminazione delle aritmie atriali organizzate
	SI/NO
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 11 - Bicamerale Rate Responsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.4
	Cambio automatico di modo differenziato in relazione al tipo di aritmia atriale
	SI
	 

	2.5
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.3
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.4
	Possibilità di eseguire NIPS atriale per la terminazione delle aritmie atriali organizzate
	SI/NO
	 

	3.5
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 12 - Bicamerale DDD
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Terminazione automatica o mediante NIPS delle aritmie atriali organizzate
	SI
	 

	2.6
	Funzionamento in modo VVIR in caso di FA permanente
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell’ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.4
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 13 - Bicamerale Rate Reponsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	
	 

	2.3
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Terminazione automatica o mediante NIPS delle aritmie atriali organizzate
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell’ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.4
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.5
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 14 - Bicamerale Rate Reponsive DDDR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	
	 

	2.3
	Intervallo AV automaticamente adattabile alla frequenza cardiaca
	SI
	 

	2.4
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.5
	Isteresi con ricerca automatica dell'attività intrinseca
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Isteresi con ricerca automatica dell'attività intrinseca
	Descrivere il numero di battiti di ricerca e la modalità di programmazione dell'isteresi (valore assoluto o percentuale della frequenza di stimolazione)
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione atriale con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.4
	Algoritmi per il riconoscimento precoce della sindrome neuromediata ed il trattamento per prevenire sintomi pre-sincopali funzionanti in modalità bicamerale
	SI/NO
	 

	3.5
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 15 - Monocamerale Rate Responsive SSIR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Isteresi con ricerca automatica dell'attività intrinseca
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Monitoraggio impedenza dell'elettrocatetere e commutazione automatica di polarità
	Commutazione: SI/NO
Monitoraggio:
Descrivere la durata del periodo di monitoraggio e la frequenza di campionamento.
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 16 - Monocamerale Rate Responsive SSIR
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	SI
	 

	2.4
	Peso uguale o inferiore a 19 grammi
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Monitoraggio impedenza dell'elettrocatetere e commutazione automatica di polarità
	Commutazione: SI/NO
Monitoraggio:
Descrivere la durata del periodo di monitoraggio e la frequenza di campionamento.
	 

	3.2
	Verifica automatica della stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell'ampiezza di stimolazione
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 

	3.3
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 

	3.4
	Peso del dispositivo
	Inserire peso in grammi del dispositivo (2 decimali)
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 17 - Tricamerale Rate Responsive di tipo A- V1 – V2 (DDD-CRT)
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Presenza di almeno un sensore
	SI
	 

	2.3
	Programmabilità della configurazione di stimolazione ventricolare sinistra: almeno 3 configurazioni
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Algoritmi di prevenzione FA
	Descrizione delle modalità di stimolazione atriale per ridurre il burden del FA
	 

	3.2
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.3
	Sensore/i attivo/i: massima possibilità di soddisfare le esigenze cliniche del paziente
	Descrizione del/dei sensore/i e produzione dei riferimenti bibliografici
	 

	3.4
	Programmabilità indipendente dei canali ventricolari
	Inserire il numero di step programmabili
	 

	3.5
	 Programmabilità della configurazione di stimolazione ventricolare sinistra
	Inserire il numero di configurazioni disponibili
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 18 - Tricamerale di tipo A- V1 – V2 (DDD-CRT)
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Possibilità di programmare i cateteri unipolari/bipolari
	SI
	 

	2.2
	Programmabilità della configurazione di stimolazione ventricolare sinistra: almeno 3 configurazioni
	SI
	 

	2.3
	Verifica automatica della stimolazione di almeno una camera ventricolare
	SI
	 

	2.4
	Funzionamento in VVIR in caso di FA permanente
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Memorizzazione del segnale endocavitario relativo alle aritmie rilevate per il canale atriale e quello ventricolare.
	Inserire la durata di memorizzazione in minuti
	 

	3.2
	 Programmabilità della configurazione di stimolazione ventricolare sinistra
	Inserire il numero di configurazioni disponibili
	 

	3.3
	Verifica automatica della stimolazione di almeno una camera ventricolare
	Indicare il valore della massima soglia di stimolazione gestita automaticamente producendo la relativa documentazione
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 19 - Cateteri unipolari e bipolari con isolamento sia in silicone che in poliuretano o in copolimero, a fissazione attiva e passiva
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Rilascio di steroide
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Disponibilità di versione sia ad alta impedenza che a bassa polarizzazione
	SI/NO
	 

	3.2
	Polarizzazione < di 2 mV a voltaggi dell'impulso minori di 4 V per qualsiasi durata dell’impulso con carico resistivo 500 Ω misurata a 100 msec dall’erogazione dello stimolo
	SI/NO
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 20 - Cateteri unipolari e bipolari  a fissazione attiva e passiva a bassa polarizzazione
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Rilascio di steroide
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Polarizzazione < di 2 mV a voltaggi dell'impulso minori di 4 V per qualsiasi durata con carico resistivo 500 Ω
	SI/NO
	 

	3.2
	Disponibilità di catetere atriale preformato a J a fissazione attiva
	SI/NO
	 

	3.3
	Disponibilità di catetere a dipolo breve (<3mm)
	Inserire dimensioni in french
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 21 - Cateteri unipolari e bipolari a fissazione attiva e passiva ad alta resistenza meccanica
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Rilascio di steroide
	SI
	 

	2.2
	Disponibilità di cateteri bipolari a fissazione attiva di diametro esterno <= 7F e di catetere atriale preformato a J a fissazione attiva
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Disponibilità di catetere atriale preformato a J a fissazione attiva
	SI/NO
	 

	3.2 
	Disponibilità di versione in poliuretano
	SI/NO
	

	3.3
	Dimensioni del diametro esterno dei cateteri bipolari
	Inserire dimensioni in french
	 


	
	Allegato 4 Schema Offerta Tecnica Busta B
	
	

	
	Lotto 22 - Cateteri unipolari e bipolari a fissazione attiva e passiva con punta a struttura frattale a normale polarizzazione
	
	

	
	Fabbricante
	
	

	
	Modello
	
	

	
	Fornitore
	
	

	
	Anno di inizio produzione
	
	

	
	Numero Repertorio DM
	
	

	
	Codice CND
	
	

	
	Codice CIVAB
	
	

	
	
	
	

	 
	PARAMETRI
	Valore Richiesto
	Valore Dichiarato

	
	
	
	

	1
	REQUISITI MINIMI GENERALI
	
	

	1.1
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81
	SI
	 

	1.2
	Conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.
	SI
	 

	1.3
	Conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.
	SI
	 

	1.4
	Conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo
	SI
	 

	1.5
	Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio
	SI
	 

	
	
	
	

	2
	REQUISITI MINIMI
	
	

	2.1
	Rilascio di steroide
	SI
	 

	2.2
	Elettrodo di stimolazione a struttura frattale a normale polarizzazione
	SI
	 

	
	
	
	

	3
	REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE
	
	

	3.1
	Dimensioni del diametro esterno dei cateteri bipolari
	Inserire dimensioni in french
	 

	3.2
	Materiale di costruzione dell'elettrodo di stimolazione (interfaccia che consente una stimolazione con bassa corrente e una scarsa risposta infiammatoria tessutale)
	Fornire dati di letteratura in merito alla performance del materiale
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