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Al l egato Uente 1 (A01)

Massimo Lotto 1 DEF monocamerale 1 1
punti I Ditta Medtronic Italia S.p.A. Boston Scientific S.p.A.
- il dispositivo offerto Protecta XT VR risponde allelll dispositivo offerto INOGE EL VR risponde alle
Defibrillatore monocamerale base " - - . e . s .
caratteristiche minime richieste dal capitolato caratteristiche minime richieste dal capitolato
Criterio Caratteristiche tecniche
o Longevita secondo normativa CEI EN 45502-2-1-
10 criteriol |y a|utazione come da Tabella A longevita dichiarata fra 7 anni e 7,8 anni longevita dichiarata di 9,86 anni
2 punti minore di 6 anni
5 punti  |maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni
Sistemi di monitoraggio del compenso cardiacolj| sistema & disponibile e completo il sistema & disponibile benché i parametri utilizzati
10 criterio Il |€on presenza di informazioni sul trend nei mesi sono influenzabili da fattori non legati al compenso
precedenti; cardiaco
Giudizio eccellente distinto
Coefficiente 1,00 0,80
Punti 10,00 8,00
Funziont ai  discriminazione  deile  aritmie
g iterio Il sopraventricolari  per ridurre  gli  shocklja presenza di un sistema multifattoriale da garanzie|la presenza di un sistema multifattoriale da garanzie
creno Tl linappropriati (includenti 'analisi morfologica e/0|di sicurezza ed efficacia di sicurezza ed efficacia
vettoriale);
Giudizio eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 1,00
Punti 8,00 8,00
8 iterio IV Sistema di misura per monitoraggio peso a i sistemna di mi . . sistema di misura integrato nel sistema di
criterio domicilio (es: bilancia); sistema di misura non & presente monitoraggio remoto
Giudizio assente eccellente
Coefficiente 0,00 1,00
Punti 0,00 8,00
6 criterioV  |Catetere in ePTFE; NO Si
6 Sl 6,00
zero NO 0,00
6 Device risonanza magnetica compatibile "total NO Sl
criterio VI body"
6 Sl 6,00
zero NO 0,00
1 o Presenza del Seriai Number nel QR Code o S| Si
criterio Vil Barcode
1 S 1,00 1,00
zero NO
1 criterio Vil [Assenza di ftalati S| S|
1 St 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 25,00 46,00
PUNTI RIPARAMETRATI 27,17 50,00




Massimo Lotto 2 DEF monocamerale avanzato 2 2 2
punti Ditta Medtronic Italia S.p.A. Boston Scientific S.p.A. Biotronik ltalia S.p.A.
Il dispositivo offerto Evera MRI XT VR SURESCAN
- ) P o L . Il dispositivo offerto Resonate EL VR risponde alle|ll dispositivo offerto intica 5 VR-T Pro MRT risponde
Defibrillatore monocamerale avanzato risponde alle caratteristiche minime richieste dal e . . ) e . L. .
capitolato caratteristiche minime richieste dal capitolato alle caratteristiche minime richieste dal capitolato.
Criterio Caratteristiche tecniche
Longevita secondo normativa Cel EN 45502-2-1-
10 criterio | | oitazione come da Tabella A Longevita dichiarata di 8,38 anni Longevita dichiarata di 11,7 anni Longevita dichiarata di 9 anni
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni
8 punti  {maggiore di 8 anni e fino a 10 anni 8,00 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00
. " A : Descritto  |'algoritmo er l'identificazione di
o ariteriol Algoritmo  per l'identificazione di eventuale|pegeritto  I'algoritmo  per  I'identificazione  di|Descritto  I'algoritmo  per  l'identificazione  di eventuale rumgore sull'eIZttrocatetere Citata voce
i + H .
rumore sull'elettrocatetere capace di trattenere|eyentuale rumore sull'elettrocatetere eventuale rumore sull'elettrocatetere o , , SR
la terapia elettrica inappropriata bibliografica (studio ECOST) che avvalora I'efficacia.
Giudizio ottimo ottimo eccellente
Coefficiente 0,90 0,90 1,00
Punti 7,20 7,20 8,00
Presente algoritmo di identificazione di frattura con| _, ! . . . , . . P .
Algoritmo per l'identificazione di un'eventuale E' presente algoritmo di identificazione di fratturalE' presente algoritmo di identificazione di frattura
8 criterio Ml {fravtura dell'elettrocatetere conl|fiProgrammazione automatica. Descritta letteraturajma non & disponibile la riprogrammazionefma non & disponibile la riprogrammazione
riprogrammazione automatica del device che comprova l'efficacia. Sistema completo. automatica del device. automatica del device.
Giudizio eccellente distinto distinto
Coefficiente 1,00 0,80 0,80
Punti 8,00 6,40 6,40
Sistema di monitoraggio Jello stato der NQUITT| || sisterna & disponibile e completo. Il sistema @ disponibile e completo. Il sistema & disponibile ma non provvisto di
nel paziente mediante misure giornaliere di funzione di awviso sonoro.
8 criterio IV |impedenza intratoracica con funzione di avviso
sonoro per la prevenzione e la gestione di
episodi di scompenso
Giudizio eccellente eccellente ottimo
Coefficiente 1,00 1,00 0,90
Punti 8,00 8,00 7,20
6 criterio | Caratteristiche compatibilita MRI 1l dispositivo & compatibile a 3T total body 1l dispositivo & compatibile a 1,57 total body it dispositivo & compatibile a 1,5T total body
Giudizio eccellente ottimo ottimo
Coefficiente 1,00 0,90 0,90
Punti 6,00 5,40 5,40
o Allarme acustico in caso di impedenze fuori Si S NO
4 criterio VI
range
4 S| 4,00 4,00
zero NO 0,00
La commissione prende atto della nota esplicativa
contenuta in offerta ma non ritiene il contenuto
sufficiente a garantire 'equivalenza del sistema
proposto.
Possibiita di programmazione del bipolo di 3 NO NO
4 criterio VI ; Lo .
sensing e pacing in ventricolo destro
4 Si 4,00
zero NO 0,00 0,00
Presenza del Serial Number nel QR Code o S| S| S|
1 criterio VI Barcode
1 sl 1,00 1,00 1,00
zero NO
1 criterio X JAssenza di ftalati st S| Sl
1 St 1,00 1,00 1,00
zero NO
50 PUNT! TOTALI 47,20 43,00 37,00
PUNTI RIPARAMETRATI 50,00 45,55 39,19




Massimo Lotto 3 DEF bicamerale base 3 3
punti Ditta Medtronic Italia 5.p.A. Boston Scientific S.p.A.
Il dispositivo offerto Protecta XT DR risponde alle Il dispositivo offerto Vigilant EL DR risponde alle
Defibrillatore bicamerale base caratteristiche minime richieste dal capitolato. caratteristiche minime richieste dal capitolato.
Criterio Caratteristiche tecniche
. Longevita secondo normativa CEF EN 45502-2-1-jongevita dichiarata di 7,08 anni longevita dichiarata di 10,82 anni
10 criterio |y a1utazione come da Tabella A
2 punti minore di 6 anni
5punti  |maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00
Presenza di algoritmo per privilegiare il ritmo|Descritto lalgoritmo per privilegiare il ritmo . . . o L .
A e . . . R , |Descritto l'algoritmo per privilegiare il ritmo ventricolare
L ventricolare intrinseco del paziente con cambiojventricolare intrinseco del paziente, completo dif. . . . . .
8 criterio i . . ) L . . . intrinseco del paziente, completo di cambio di
di programmazione automatica AAI/DDD cambio di programmazione automatica. Citata voce . .
o ) oree programmazione automatica.
bibliografica che avvalora |'efficacia.
Giudizio eccellente ottimo
Coefficiente 1,00 0,90
Punti 8,00 7,20
Sistemi di monitoraggio del compenso cardiaco)
8 criterio 1t |(variabilita della frequenza cardiaca, I sistema prevede un panel completo di parametri dijll sisterna prevede un panel completo di parametri di
monitoraggio dei fluidi polmonari) con presenza valutazione del compenso. valutazione del compenso.
di informazioni sul trend nei mesi precedenti
Giudizio eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 1,00
Punti 8,00 8,00
o Sistema di misura per mMONItOraggio peso a sistema di misura integrato nel sistema di monitoraggio
7 criterio IV {omicilio (es: bilancia); Il sistema di misura non & presente remoto
Giudizio assente eccellente
Coefficiente 0,00 1,00
Punti 0,00 7,00
5 criterioV  |Catetere in ePTFE; NO St
5 S 5,00
z€ro NO 0,00
o Sistema di cattura automatica in atrio e S| S|
5 criterio VI | entricolo destro
5 Sl 5,00 5,00
zero NO
Device risonanza magnetica compatibile "total NO Sl
5 criterio VI body"
5 S 5,00
zero NO 0,00
1 criterio Vil JAssenza di Ttalati S| S|
1 SI 1,00 1,00
zero NO 4
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Sl S|
1 criterio IX [g5rcode I
1 si 1,00 1,00 R A
zero NO W ‘x
\
50 PUNTI TOTALI 28,00 49,20 ﬂé %
PUNTI RIPARAMETRATI 28,46 50,00 | !




Massimo Lotto 4 DEF bicamerale avanzato 4 4 4
punti Ditta Medtronic italia S.p.A, Boston Scientific 5.p.A. Biotronik italia S.p.A.
It dispositivo offerto Evera MRI XT DR risponde alle |il dispositivo Resonate EL DR risponde alle il dispositivo ltrevia 7 DR-T risponde alle caratteristiche
Defibrillatore bicamerale avanzato caratteristiche minime richieste dal capitolato. caratteristiche minime richieste dal capitolato. minime richieste dal capitolato.
Criterio Caratteristiche tecniche
o Longevita secondo normativa CEl EN 45502-2-1-1 ongevita dichiarata di 7,49 anni Longevita dichiarata di 10,82 anni Longevita dichiarata di 7,44 anni
10 ariteriol | aiutazione come da Tabella A
2punti  |minore di 6 anni
S punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino 2 10 anni
10 punti  {maggiore di 10 anni 10,00
ATgoritmi {con avvio automatico] per 1 contrololpresenza ai algoritmi per il controllo delle soglie e {afPresenza di algoritmi per il controllo delle soglie e la
5 criterio | |delle soglie e la gestione automatica dellajgestione automatica della cattura atriale e[gestione automatica della cattura atriale e|Presenza di algoritmi per il controllo delle soglie e la
cattura atriale e ventricolare ventricolare. ventricolare. gestione automatica della cattura atriale e ventricolare.
Giudizio eccellente eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 1,00 1,00
Punti 6,00 6,00 6,00
Aleoritmo per Tidentficazione i - eventuale Descritto  ['algoritmo er lidentificazione di|Descritto  I'algoritmo er [lidentificazione di Descritto I'algoritmo per ['dentificazione di eventuale
. : T ificazi
6 ariterio I |rumore sullelettrocatetere capace d trattenere evesr:tua!e rumsre suli‘eleftrocatetere eventuale rumgre sull'ele?trocatetere rumore sull elettrocatetere. Citata voce bibliografica
la terapia elettrica inappropriata ) ' (studio ECOST) che avvalora |'efficacia.
Giudizio ottimo ottimo eccellente
Coefficiente 0,90 0,90 1,00
Punti 5,40 5,40 6,00
Presente algoritmo di identificazione di frattura con - e . . . L P .
Algoritmo per lidentificazione di un'eventuale 8 E' presente algoritmo di identificazione di frattura|E' presente algoritmeo di identificazione di frattura ma
6 criterio IV ! riprogrammazione automatica. Descritta letteraturalma non & disponibile la riprogrammazione|non & disponibile ia riprogrammazione automatica del
frattura dell'elettrocatetere con A " '
riprogrammazione automatica de! device che comprova I'efficacia. Sistema completo. automatica del device. device.
Giudizio eccellente distinto distinto
Coefficiente 1,00 0,80 0,80
Punti 6,00 4,80 4,80
Descritto  1'algoritmo  per privilegiare il ritmo Descri Ialeori vilegi - Descri Palgori wilegi -
- Presenza di algoritmo per privilegiare il ritmolyentricolare intrinseco del paziente, completo di escr‘xtto a. gorntmo per pr«lvn egiare i r:tmg ESCF’IttO a{ gorntmo per prllvr egiare i ntmo'
5 criterio V. o vicolare intrinseco  del paziente {pacinglcambio di programmazione automatica. Citata voce ventricolare intrinseco del paziente, completo dijventricolare intrinseco del paziente, completo di
AAI/DDD) bibliografica che awvalora l'efficacia cambio di programmazione automatica. cambio di programmazione automatica.
Giudizio eccellente ottimo ottimo
Coefficiente 1,00 0,90 0,90
Punti 5,00 4,50 4,50
L Aliarme acustico al raggiungimento dell'ERI ed in St St NC
4 criterio VI L i
caso di impedenze fuori range
4 St 4,00 4,00
zero NO 0,00
La commissione prende atto della nota esplicativa
contenuta in offerta ma non ritiene il contenuto
sufficiente a garantire I'equivalenza del sistema
proposto.
Sistema di monitoraggio dello stato det hqwd':'[ <) S| NO
nel paziente mediante misure giornaliere di il sistema é privo di avviso sonoro
4 criterio VIl |impedenza intratoracica con funzione di avvisol
sonoro per la prevenzione e la gestione di
episodi di scompenso
4 Si 4,00 4,00
Zero NO 0,00
o Possibiita i programmazione del Dipolo i S| NO NO
4 criterio VI |canging e pacing in ventricolo destro
4 St 4,00
zero NO 0,00 0,00
L Terapie di ATP automatiche sia in atrio che in St NO Si
3 criterio IX .
ventricolo
3 St 3,00 3,00
zero NO 0,00
1 criterio X [Assenza di ftalati Si S| S|
1 Sl 1,00 1,00 1,00
2610 NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o St Si Si
1 criterio X1 Barcode
1 St 1,00 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 44,40 40,70 31,30
PUNT} RIPARAMETRATI 50,00 45,83 35,25




Massimo Lotto 5 DEF tricamerale base 5 5
punti Ditta Medtronic italia S.p.A. Boston Scientific S.p.A.
I dispositivo offerto COMPIA MRI CRT-D SURESCAN}II dispositivo offerto BOSTON AUTOGEN CRT-D
Defibrillatore tricamerale base risponde alle caratteristiche minime richieste dallrisponde alle caratteristiche minime richieste dal
capitolato capitolato
Criterio Caratteristiche tecniche
o Longevita secondo normativa CEl EN 45502-2-1-
10 criterio b alyutazione come da Tabella A longevita dichiarata di 7,5 anni longevita dichiarata di 8,75 anni
2 punti minore di 6 anni
5 punti  |maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti  |maggiore di 8 anni e fino a 10 anni 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni
o Sistema di monitoraggio del respiro e valutazione e presente flalgoritmo per il monitoraggio del
10 criterio Il lgejle apnee notturne il sistema non & presente respiro e la valutazione delle apnee notturne
Giudizio assente eccellente
Coefficiente 0,00 1,00
Punti 0,00 10,00
>istemi di monitoraggio del compenso cardiaco il sistema & disponibile benché i parametri utilizzati
10 criterio Il [con disponibilita di informazioni sul trend nei sono influenzabili da fattori non legati al compenso
mesi precedenti il sistema e disponibile e completo cardiaco
Giudizio eccellente distinto
Coefficiente 1,00 0,80
Punti 10,00 8,00
6 terio IV Sistema di - misura per monitoraggio peso a sistema di misura integrato nel sistema di
criterio domicilio (es: bilancia); il sistema non & presente monitoraggio remoto
Giudizio assente eccellente
Coefficiente 0,00 1,00
Punti 0,00 6,00
6 criterio V- | Ajgoritmo per if controllo automatico delle soglie |[Presenza di algoritmo per il controllo delle soglie Presenza di algoritmo per il controllo delle soglie
Giudizio eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 1,00
Punti 6,00 6,00
o Device risonanza magnetica compatibile "total Sl Sl
6 criterio VI body"
6 Sl 6,00 6,00
zero NO
1 criterio VIi |Assenza di ttalati 3] S|
1 Si 1,00 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Si Sl
1 criterio Vil Barcode
1 Sl 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 29,00 46,00
PUNTI RIPARAMETRATI 31,52 50,00




Massimo Lotto 6 DEF tricamerale avanzato 6 6
punti Ditta Medtronic Italia S.p.A. Boston Scientific S.p.A.
Il dispositivo offerto CLAIRA MRI CRT-D SURESCAN|H dispositivo offerto in versione RESONATE CRT-
Defibrillatore tricamerale avanzato risponde alle caratteristiche minime richieste dal|D/MOMENTUM CRT-D risponde alle caratteristiche
capitolato minime richieste dal capitolato
Criterio Caratteristiche tecniche
o Llongevita secondo normativa Ctl EN 45502-2-1-
10 criterio | a1utazione come da Tabella A longevita dichiarata di 7,5 anni longevita dichiarata di 10,14 anni
2 punti minore di 6 anni
5punti |{maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00
Algoritmo per l'dentificazione di eventuale rumore ] ] ] o ] ] ] ] . ]
8 criterio || |sull'elettrocatetere capace di trattenere la terapia Descritto  l'algoritmo  per [lidentificazione di|Descritto l'algoritmo per [lidentificazione di
elettrica inappropriata eventuale rumore sull'elettrocatetere eventuale rumore sull'elettrocatetere
Giudizio ottimo ottimo
Coefficiente 0,90 0,90
Punti 7,20 7,20
Presente algoritmo di identificazione di frattura con| _, . - - .
Algoritmo per l'identificazione di un'eventuale E' presente algoritmo di identificazione di frattura
8 criterio 1 |rattura dell'elettrocatetere con riprogrammazione riprogrammazione automatica. Descritta letteraturalma non & disponibile la riprogrammazione
; ; automatica del device.
automatica del device che comprova I'efficacia. Sistema completo.
Giudizio eccellente distinto
Coefficiente 1,00 0,80
Punti 8,00 6,40
I sistema e disponibile e completo. If sistema ¢& disponibile e completo.
Sistema di monitoraggio dello stato dei liquidi nel
6 criterio IV |Paziente mediante misure giornaliere di impedenza
intratoracica con funzione di avviso sonoro per la
prevenzione e la gestione di episodi di scompenso
Giudizio eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 1,00
Punti 6,00 6,00
. Terapie di ATP automatiche sia in atrio che in St NO
6 criterio V .
ventricolo
6 Si 6,00
zero NO 0,00
Ottimizzazione continua della stimolazione CRT| Si NO
basata su intervalli AV e VV misurati; gestione della
5 criterio VI |CRT con cambio modo automatico in "LV only" per
ottimizzare il pattem di contrazione bi ventricolare
5 St 5,00
zero NO 0,00
o Trend graticl sul 14 mesi di almeno 3 diagnostiche S| NO
> criterio VIl | cajative allo scompenso cardiaco
5 S 5,00
zero NO 0,00
1 criterio VIl |Assenza di ftalati S| sl
1 Sl 1,00 1,00
zero NO
. Sl Sl
1 criterio IX Presenza del Serial Number nel QR Code o Barcode
1 Sl 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 44,20 31,60
PUNTI RIPARAMETRATI 50,00 35,75




®

Massimo Lotto 7 PMK monocamerale base 7 7 7 7
punti Ditta Medtronic ltalia S.p.A. Boston Scientific S.p.A. Biotronik ltalia $.p.A. Valmar S.r.L.
il dispositivo offerto ADVISA SR MRI SURESCAN|!I dispositivo offerto ESSENTIO MRI SR risponde Il dispositivo offerto ENDURITY PM 62 risponde
Pacemaker monocamerale base risponde alle caratteristiche minime richieste|alle caratteristiche minime richieste dallll dispositivo offerto ENITRA 6S-T risponde alle]alle caratteristiche minime richieste dal
dal capitolato capitolato caratteristiche minime richieste dal capitolato |capitolato
Caratteristiche tecniche
10 terio | Longevita secondo normativa CEl EN 45502-2-1-
criterio valutazione come da Tabella A longevita dichiarata di 10,8 anni : longevita dichiarata di 7,99 anni longevita dichiarata di 11 anni longevita dichiarata di 14 anni
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni
10 punti  [maggiore di 10 anni 10,00 10,00 10,00
7 criterio I} |Possibilita e modalita di programmareje presente la funzione sonno con diversejé presente la funzione isteresi che soddisfajé presente la funzione frequenza notturna con|é presente la funzione isteresi che soddisfa
frequenza base diversa in condizione notturne |opzioni di programmazione parzialmente il criterio diverse opzioni di programmazione parzialmente il criterio
Giudizio eccellente discreto eccellente discreto
Coefficiente 1,00 0,50 1,00 0,50
Punti 7,00 3,50 7,00 3,50
Modaiita di gestione automatica della soghia dilfnzione presente e completa funzione presente e completa; apprezzato il [funzione presente e completa; apprezzato il funzione presente e completa; apprezzato il
L cattura in ventricolo con backup a 5V in caso di maonitoraggio battito battito monitoraggio battito battito e impuiso di monitoraggio battito battito
7 criteriolll Vnerdita di cattura e calcolo della soglia in backup ad alta energia
ampiezza e durata
Giudizio buono ottimo eccellente ottimo
Coefficiente 0,60 0,90 1,00 0,90
Punti 4,20 6,30 7,00 6,30
7 iterio IV Configurazione automatica della  polaritalfunzione presente e completa non e diponibile la funzione automatica funzione presente e completa funzione presente e completa
criterio dell'elettrocatetere ventricolare
Giudizio eccellente assente eccellente eccellente
Coefficiente 1,00 0,00 1,00 1,00
Punti 7,00 0,00 7,00 7,00
o Modello dotato anche di connessione 5-6mm NO NO NO NO
6 criterio V per cambi vecchi devices «
6 Sl 1N
zero NO 0,00 0,00 0,00 0,00 R
o Memorizzazione della programmazione degli S| S| S| S|
6 criterio VI itimi follow-up
6 Si 6,00 6,00 6,00 6,00
zero NO
Presenza  di  sistema di guida alla NO NO S| NO
5 criterio VI |Programmazione basato sulle caratteristiche
cliniche del paziente ot
5 St 5,00
zero NO 0,00 0,00 0,00
1 criterio VIi| |Assenza diftalati S Sl sl S
1 Sl 1,00 1,00 1,00 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Si S Si Si
1 criterio IX Barcode
1 St 1,00 1,00 1,00 1,00
Zero NO
50 PUNT!I TOTALI 36,20 22,80 44,00 34,80
PUNTI RIPARAMETRATI 41,14 25,91 50,00 . 39,55




Massimo Lotto 8 PMK monocamerale avanzato 8 8
punti Ditta Medtronic Italia S.p.A. Boston Scientific S.p.A.
I dispositivo offerto ADVISA SR MRI SURESCAN]|Il dispositivo offerto  PROPONENT MRI SR
Pacemaker monocamerale avanzato risponde alle caratteristiche minime richieste|risponde alle caratteristiche minime richieste
dal capitolato dal capitolato
Criterio Caratteristiche tecniche
o Longevita secondo normativa CEl EN 45502-2-1-
10 criterio 1 |y 5)utazione come da Tabella A longevita dichiarata di 10,8 anni longevita dichiarata di 7,99 anni
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00
Fresenza e modalita di gestione catiuralpresenza di algoritmo ma privo della verifica  |Algoritmo presente completo della verifica
o automatica in ventricolo con backup ad altajpattito battito battito battito
8 criterio I yscita in caso di perdita di cattura in modalita
battito battito
Giudizio discreto eccellente
Coefficiente 0,50 1,00
Punti 4,00 8,00
Fresenza e modalita di gestione del sisteMalsistema di sicurezza non & presente presenza del sistema safety core che risponde
o hardware di sicurezza per garantire la pienamente al criterio
8 criterio Il [stimolazione in caso di malfunzionamento del
circuito principale
Giudizio assente eccellente
Coefficiente 0,00 1,00
Punti 0,00 8,00
total body, nessun limite al tempo di scansione, |total body, nessun limite al tempo di scansione,
nessun intervallo necessario per la ripetitivita [nessun intervallo necessario per la ripetitivita
8 criterio IV dell'esame, SAR uguale a 2 W/kg dell’esame, SAR non inferiore a 4W/kg sia con
Caratteristiche della compatibilita MR! {secondo cateteri a fissaggio passivo che attivo
tabella B)
total body, limite al tempo di scansione,
3 punti intervallo necessario per la ripetitivita dell'esame,
SAR non inferiore a 2W/kg 3,00
total body, nessun limite al tempo di scansione,
6 punti nessun intervallo necessario per la ripetitivita
dell'esame, SAR non inferiore a 4W/kg con
cateteri a fissaggio attivo
total body, nessun limite al tempo di scansione,
nessun intervallo necessario per la ripetitivita
8 punti dell'esame, SAR non inferiore a 4W/kg sia con
cateteri a fissaggio passivo che attivo
8,00
o Caratteristiche del sistema di monitoraggiofil sistema di monitoraggio remoto & presente  |il sistema di monitoraggio proposto & completo
8 criterio V- 1 remoto ma con trasmissione induttiva con trasmissione automatica
Giudizio buono eccellente
Coefficiente 0,60 1,00
Punti 4,80 8,00
o Doppio sensore: accelerometrico e NO S|
6 criterio VI entilazione/minuto (miscelabili)
6 S 6,00
zZero NO 0,00
1 criterio VII  |Assenza di ttalatl S| S|
1 S 1,00 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o S S|
1 criterio Vil Barcode
1 Sl 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 23,80 45,00
PUNTI RIPARAMETRATI 26,44 50,00
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Massimo Lotto 9 PMK monocamerale VDDR 9 9
punti Ditta Medico Pace S.r.l. Medtronic ltalia S.p.A.
Il dispositivo offerto IRIS VDR non risponde alle caratteristiche minimeill dispositivo offerto ADAPTA VDD risponde alle
richieste dal capitolato in quanto non & dotato di algoritmo di|caratteristiche minime richieste dal capitolato
minimizzazione della stimolazione ventricolare con AV massimo
Pacemaker monocamerale VDDR estendibile fino a 400 ms totali (AV massimo programmabile 352 ms).
Non si riviene inoltre nella documentazione il performance report ed
eventuali segnalazioni di problemi gia documentati con lo specifico
Criterio Caratteristiche tecniche ESCLUSA
o Longevita secondo normativa CEl EN 45502-2-1-
10 criteriol f51utazione come da Tabella A longevita dichiarata di 7,1 anni
2 punti minore di 6 anni
Spunti  |maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti maggiore di 8 anni e fino a 10 anni
10 punti  jmaggiore di 10 anni
o Parametri di contigurazione della modalita rate- Molto buona la modalita rate responsive otferta. Si
10 criterio Il responsive caratterizza per la presenza di un singolo sensore.
Giudizio molto buono
Coefficiente 0,70
Punti 7,00
o Durata della memorizzazione del dati diagnostici Memorizzazione del diversi parametri variabile tra 6 e 14
8 criterio Il 1y 65i) secondo la Tabella C) mesi
3 punti Inferiore a 30 giorni
5 punti Da 30 a 60 giorni
8 punti  [Superiore a 60 giorni 8,00
ionitoraggio avanzato degli episodi di AT/AF con S|
10 criterio |v  |diagnostica  associata  per  consentire la
valutazione delle aritmie
10 S 10,00
zero NO
o Possibiiita di switch automatico della polarita del NO
10 criterio V- | catetere in caso di impedenza anomala
10 S|
Zero NO 0,00
1 criterio VI |Assenza di Ttalati Si
1 Si 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Sl
1 criterio VI Barcode
1 S 1,00
Zero NO
50 PUNTI TOTALI B A . _ 32,00
PUNTI RIPARAMETRATI 50,00
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Massimo Lotto 10 PMK bicamerale base 10 10 10 10
punti Ditta Medtronic ltalia 5.p.A. Boston Scientific 5.p.A. Biotronik ftalia S.p.A. Valmar S.r.l.
i dispositivo offerto ADVISA Dr MRI SURESCANIIL dispositivo PROPONENT MRI DR rispondelll dispositivo offerto ELUNA 8 DR-T proMRI nonlil  dispositive  ENDURITY  risponde  alle
risponde alle caratteristiche minime richiestelalle caratteristiche minime richieste daljrisponde alla  caratteristica minima dijcaratteristiche minime richieste dal capitolato
dal capitolato capitolato capitolato richiesta per la capacita di
Pacemaker bicamerale base memorizzazione.
Il dispositivo & dotato di una capacita di
memorizzazione IEGM di 200 secondi anziché
14 minuti come richijesti da Capitolato.
Criterio Caratteristiche tecniche ESCLUSA
o tongevita secondo normativa CEL EN 45502-2-1-|ongevita dichiarata di 8,7 anni longevita dichiarata di 10,47 anni longevita dichiarata di 9,3 anni
10 criterio b |ya1ytazione come da Tabella A
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni
8 punti  Imaggiore di 8 anni e fino a 10 annj 8,00 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00
g criterio i Algoritmo per la gestione deile bradicardiefj| sistema offerto & dotato di singolo algoritmolil sistema offerto & dotato di duplice algoritmo il sistema offerto & dotato di singolo algoritmo
sinusali improvvise {(RDR) (SBR e RATE SMOOTHING) (ISTERESI AVANZATA)
Giudizio molto buono ottimo molto buono
Coefficiente 0,70 0,90 0,70
Punti 5,60 7,20 5,60
MRI Total body compatibile senza limite dijil dispositivo risponde pienamente alle it dispositivo risponde pienamente alle il dispositivo risponde alle caratteristiche
3 criterio il scansione in termini di durata della scansione ejcaratteristiche previste dal capitolato caratteristiche previste dal capitolato. previste dal capitolato. La scansione & limitata
caratteristiche del paziente, con possibilita di Apprezzata la presenza di timer automatico a30minutiea 1,5 Tesla.
impiantare sia cateteri a vite che a barbe
Giudizio ottimo eccellente discreto
Coefficiente 0,90 1,00 0,50
Punti 7,20 8,00 4,00
Sistema hardware di sicurezza per garantire la NO 3 NO
8 criterio Iv |Stimolazione in caso di malfunzionamento del
circuito principale
8 Sl 8,00
zero NO 0,00 0,00
Gestione cattura automatica In modalita battito
8 criterioy  |battito in ventricolo e gestione automatica della sl Sl S|
soglia atriale
8 S| 8,00 8,00 8,00
zero NO
o Doppio sensore: accelerometrico e ventilazione/ NO S| NO
6 criterio VI |inuto
6 ] 6,00
zero NO 0,00 0,00
1 criterio VIl |Assenza diTtalati SI SI SI
1 Si 1,00 1,00 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Si Si Sl
1 criterio VIl Barcode
1 St 1,00 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 30,80 49,20 0,00 27,60
PUNTI RIPARAMETRATI 31,30 50,00 0,00 28,05
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Massimo Lotto 11 PMK bicamerale avanzato 11 11 11

punti Ditta Medtronic Italia 5.p.A. Boston Scientific S.p.A. Sorin Group lalia S.r.1.
Il dispositivo offerto ASTRA XT Dr MRIIl dispositivo offerto ACCOLADE MRI DR}l dispositivo offerto KORA 250 DR non risponde alle caratteristiche minime
SURESCAN risponde alle caratteristiche minime|risponde alle caratteristiche minime richieste|richieste dal capitolato. Ii dispositivo & dotato di una capacita di memorizzazione

Pacemaker bicamerale avanzato richieste dal capitolato dal capitolato EGM di 11 minuti anziché 14 minuti come richiesti da Capitolato. Non &
presente un algoritmo di regolazione del ritmo/frequenza durante fibrillazione
atriale.

Criterio Caratteristiche tecniche ESCLUSA
L Longevita secondo normativa CET'EN 45502-2-1- valutazione comefjongevita dichiarata di 9,3 anni longevita dichiarata di 6,53 anni
10 criterio b 145 Tabella A
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni 5,00
8 punti  |maggiore di 8 anni e fino a 10 anni 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni
Presenza e modalita di monitoraggio dello stato dei liquidi nel paziente Il sistema (OPTIVOL) & disponibile e completo  |Non & presente un sistema di monitoraggio
3 criterio 1l mediante misure giornaliere di impedenza intratoracica con funzione di dello stato dei liquidi
avviso sonoro per la prevenzione e la gestione di episodi di scompenso
Giudizio eccellente assente
Coefficiente 1,00 0,00
Punti 8,00 0,00
. Sl NO
8 criterio 11 . . - . . .
Uscita atriale e Ventricolare programmabile fino almeno a 8 V {uscita massima 7,5 V)
8 Si 8,00
zZero NO 0,00
8 iterio IV SI NO
criterio Possibilita di ATP atriali automatiche (possibilita di ATP solo manuale)
8 Sl 8,00
zero NO 0,00
Caratteristiche della compatibilita MRI (secondo tabella B) total body, nessun limite al tempo di scansione, total body, nessun limite al tempo di scansione,
8 criterio V nessun intervallo necessario per la ripetitivita nessun intervallo necessario per la ripetitivita
dell'esame, SAR uguale a 2W/kg dell'esame, SAR non inferiore a 4W/kg sia con
sateteria fissaggio passivo che attivo
3 punti total body, limite al tempo di scansione, intervallo necessario per la 3,00

ripetitivita dell'esame, SAR non inferiore a 2W/kg

total body, nessun limite al tempo di scansione, nessun intervalio

6 punti necessario per la ripetitivita dell'esame, SAR non inferiore a 4W/kg con
cateteri a fissaggio attivo

total body, nessun limite al tempo di scansione, nessun intervallo

8 punti necessario per la ripetitivita dell'esame, SAR non inferiore a 4W/kg sia con

cateteri a fissaggio passivo che attivo 8,00
6 criterio VI NO NO
Memoria EGM fino a 24 minuti (EGM dichiarata fino a 16,6 minuti) (EGM dichiarata fino a 14 minuti)
6 Sl
zero NO 0,00 0,00 P
P
i
. Sl Si i
1 criterio VIl prasenza del Serial Number nel QR Code o Barcode ,:a
O
1 Si 1,00 1,00 Py
zZero NO
o Sl SI
1 criterio Vil Assenza di ftalati
1 Sl 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 37,00 15,00 0,00

PUNTI RIPARAMETRATI 50,00 20,27 0,00
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Massimo Lotto 12 PMK tricamerale avanzato (CRTP) 12 12 12 12
punti Ditta Medtronic italia 5.p.A. Boston Scientific 5.p.A. Biotronik italia S.p.A. Valmar S.r.l.
Il dispositivo offerto in versione SOLARA CRT-Plil dispositivo offerto VISIONIST CRT-P risponde]il dispositivo offerto nelle versioni ENTICOS 8|l dispositivo offertc ALLURE RF risponde alle
. MRI SURESCAN / SOLARA QUAD CRT-P MRIijalle caratteristiche minime richieste dallHF-T/ENTICOS 8 HF-T QP risponde alle|caratteristiche minime richieste dal capitolato
Pacemaker tricamerale (CRTP) ] o o ) o T oo )
SURESCAN risponde alle caratteristiche minime|capitolato caratteristiche minime richieste dal capitolato
richieste dal capitolato
Criterio Caratteristiche tecniche
ey Longevita secondo normativa CEI EN 45502-2-1-jongevita dichiarata di 10,37 anni longevita dichiarata di 10,51 anni longevita dichiarata di 8,1 anni longevita dichiarata di 9,4 anni
10 criterio | yalutazione come da Tabella A
2 punti minore di 6 anni
5 punti maggiore di 6 anni e fino a 8 anni
8 punti  |maggiore di 8 anni e fino a 10 anni 8,00 8,00
10 punti  |maggiore di 10 anni 10,00 10,00
L Algoritmo i regolazione del ritmo/irequenzalE' presente algoritmo ritmo/frequenza CAFR  |E' presente algoritmo ritmo/frequenza VRR E' presente algoritmo ritmo/frequenza Non & presente algoritmo ritmo/frequenza
8 criterio Il 14y rante fibrillazione atriale
Giudizio eccellente eccellente eccellente assente
Coefficiente 1,00 1,00 1,00 0,00
Punti 8,00 8,00 8,00 0,00
Disponibilita di sensori esterni per il monitoraggio|il sistema non e presente Sono presenti sensori esterni per il il sistema non & presente il sistema non & presente
6 criterio 11f  |dello scompenso quali: bilancia, misuratore della monitoraggio dello scompenso
pressione arteriosa
Giudizio assente eccellente assente assente
Coefficiente 0,00 1,00 0,00 0,00
Punti 0,00 6,00 0,00 0,00
Funzione presente con multipll  aigonitmijFunzione presente con multipli  algoritmifFunzione presente con alcuni algoritmi integratifFunzione presente con alcuni algoritmi integrati
6 criterio IV integrati che offrono una completa coperturalintegrati che offrono una completa coperturalche offrono una buona copertura nelle varie[che offrono una discreta copertura nelle varie
Algoritmi per il mantenimento della terapia CRT |nelle varie situazioni aritmiche nelle varie situazioni aritmiche situazioni aritmiche situazioni aritmiche
Giudizio eccellente eccellente distinto buono
Coefficiente 1,00 1,00 0,80 0,60
punti 6,00 6,00 4,80 3,60
Numero di configurazioni di pacing del|Dichiarate 16 configurazioni di pacing Dichiarate 17 configurazioni di pacing Dichiarate 13 configurazioni di pacing (non|Dichiarate 14 configurazioni di pacing (non
6 criterio vV |catetere di stimolazione in ventricolo sinistro valutabile secondo Tabella D) valutabile secondo Tabella D)
(secondo Tabella D)
2 Non meno di 15 0,00 0,00
4 Non meno di 16 4,00
6 Non meno di 17 6,00
Sistema hardware di sicurezza per garantire 1a NO ) 3] NO
6 criterio Vi |stimolazione in caso di malfunzionamento del
circuito principale
6 St 6,00 6,00
zero NO 0,00 0,00
Valori di uscita dei tre canali di stimolazione Sl ] Si St
6 criterio VIl |programmabili in modo indipendente
6 Sl 6,00 6,00 6,00 6,00
zero NO
1 criterio VIIl [Assenza di ftalati Sl Sl Sl Sl
1 Sl 1,00 1,00 1,00 1,00
zero NO
o Presenza del Serial Number nel QR Code o Si Si Sl ]
1 criterio IX Barcode
1 S 1,00 1,00 1,00 1,00
zero NO
50 PUNTI TOTALI 36,00 50,00 34,80 19,60
PUNTI RIPARAMETRAT! 36,00 50,00 34,80 19,60




