
SCHEDA DI PRESENTAZIONE OFFERTA TECNICA
LOTTO 1

Defibrillatori impiantabili monocamerali

ICD CND J01050101

Elettrodo ventricolare CND J019001020101

	CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE: REQUISITI MINIMI DEGLI STRUMENTI
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	1. Connessione elettrocatetere: tipo DF-4
	

	2. Controllo remoto domiciliare
	

	3. Algoritmi multipli per la riduzione degli shock inappropriati 
	

	4. Energia effettiva erogata dallo shock non inferiore a 35 Joule per garantire la massima efficacia
	

	5. Numero minimo di terapie erogabili in zona FV:almeno 6
	

	6. Compatibilità con RM total body 
	

	7. Forma anatomica della cassa (senza angoli e spigoli per riduzione della pressione sulla cute)
	

	8. Trend grafici su almeno 6 mesi di almeno 3 diagnostiche relative allo scompenso cardiaco
	


LOTTO 2
Defibrillatori impiantabili bicamerali 

ICD CND J01050201

Elettrodo ventricolare CND J019001020101
Elettrodo atriale CND J0190010102
	CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE: REQUISITI MINIMI DEGLI STRUMENTI
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	1. Connessione elettrocatetere: tipo DF-4
	

	2. Controllo remoto domiciliare
	

	3. Algoritmi multipli per la riduzione degli shock inappropriati 
	

	4. Energia effettiva erogata dallo shock non inferiore a 35 Joule per garantire la massima efficacia
	

	5. Numero minimo di terapie erogabili in zona FV: almeno 6
	

	6. Compatibilità con RM total body 
	

	7. Forma anatomica della cassa (senza angoli e spigoli per riduzione della pressione sulla cute)
	

	8. Trend grafici su almeno 6 mesi di almeno 3 diagnostiche relative allo scompenso cardiaco
	

	9. Algoritmo di minimizzazione della stimolazione ventricolare destra non necessaria mediante cambio modo di stimolazione da AAI/DDD o ADI/DDD o DDD/ADI o mediante isteresi dell’intervallo AV
	


LOTTO 3

Defibrillatori impiantabili tricamerali 

ICD CND J01050201

Elettrodo ventricolare CND J019001020101

Elettrodo atriale CND J0190010102
Elettrodo per seno coronarico CND J0190010103
	CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE: REQUISITI MINIMI DEGLI STRUMENTI
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	1. Connessione elettrocatetere: tipo DF-4
	

	2. Controllo remoto domiciliare
	

	3. Algoritmi multipli per la riduzione degli shock inappropriati 
	

	4. Energia effettiva erogata dallo shock non inferiore a 35 Joule per garantire la massima efficacia
	

	5. Numero minimo di terapie erogabili in zona FV:almeno 6
	

	6. Disponibilità di diversi elettrocateteri ventricolari Sx; almeno tre diversi quadripolari e un bipolare
	

	7. Algoritmo di monitoraggio dello stato di scompenso del paziente


	

	8. Compatibilità con RM total body


	

	9. Trend grafici su almeno 6 mesi di almeno 3 diagnostiche relative allo scompenso cardiaco
	


CONDIZIONI DI ASSISTENZA TECNICA APPARECCHIATURE (PROGRAMMATORI IN COMODATO)

	DESCRIZIONE
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	1) Condizioni generali di assistenza tecnica

N.B. Ferme restando le condizioni di garanzia del produttore/fornitore, si considerano incluse e ad integrazione delle stesse, per tutto per tutto il periodo di vita dei dispositivi impiantati, anche le condizioni sotto riportate:

a. tutte le attività di manutenzione periodiche e su chiamata: manutenzione correttiva, manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza, controlli funzionali, controlli di qualità e tutto quanto necessario a mantenere e garantire il corretto e sicuro funzionamento delle apparecchiature.

b. Si considerano comprese nella fornitura tutte le parti di ricambio senza esclusione alcuna (inclusi cavi segnali, cavi di alimentazione, involucri, cover, ecc.)

c. Si considerano comprese nella fornitura e a carico della ditta fornitrice la sostituzione di tutti gli eventuali consumabili legati alla manutenzione delle apparecchiature (es.: eventuali kit di sostituzione periodica, batterie, ecc.). 

d. Tutte le attività di configurazione e/o interfacciamento del sistema, sono a carico della ditta fornitrice.
	

	2) Tempo di risoluzione dei guasti: non superiore a 5 giorni solari dalla chiamata. 

N.B. Qualora i tempi di riparazione dovessero prolungarsi oltre tale tempistica, la ditta dovrà fornire un muletto sostitutivo di pari o superiori caratteristiche tecnico-cliniche.
	

	3) La disponibilità di parti di ricambio deve essere garantita per tutta la durata della fornitura del programmatore;

N.B. Qualora ciò non fosse possibile, in caso di guasti non risolvibili, la ditta fornitrice dovrà sostituire, senza alcun costo per la Fondazione, l’apparecchiatura con un’altra con analoghe o superiori caratteristiche tecnico-cliniche e funzionali avendo cura di formare/informare opportunamente gli utilizzatori
	

	4) Almeno N° 3 giorni di training al personale utilizzatore e al personale tecnico del Servizio di Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le esigenze della Fondazione.

Indicare il numero di giorni per cui si è disponibili all’esecuzione dei training formativi.
	

	5) Eseguire tutte le necessarie manutenzioni preventive/periodiche previste dal costruttore.

Specificare il numero di manutenzioni preventive/anno previste dal costruttore e che saranno garantite durante tutto il periodo della fornitura.
	

	6) Eseguire almeno n.1 verifica di sicurezza elettrica annuale così come previsto dalle normative vigenti di riferimento.


	

	7) Eseguire almeno n. 2 controlli funzionali/anno attestanti il corretto e sicuro funzionamento delle apparecchiature, incluse eventuali “prove particolari” previste dalle normative vigenti.

Specificare il numero di controlli funzionali/anno, oltre quelli sopra richieste, che saranno garantiti. 
	

	8) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicazione, dovrà trasmettere al Servizio di Ingegneria Clinica, la programmazione delle attività periodiche (manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza, controlli di qualità, ecc,). Tale programmazione, dopo regolare accettazione da parte della Fondazione, dovrà essere garantita dalla ditta stessa.
	


