AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione 18 3 6

19 0TL. 2016

adottata dal DIRETTORE GENERALE in data

Oggetto: Aggiornamento tecnologico di cui alla delibera n. 1821 del 21.10.2015 relativa alla "PND fornitura in
service del sistema Ensite Velocity e relativo materiale di consumo per la S. C. di Cardiologia del P.O. San
Michele”. Ditta Prodifarm Spa.

Pubblicata al’Albo Pretorio dellAzienda a partire dal,z 0 U” 2018 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Direttore Generale Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legisiativo n® 502/92 e s.m.i.,
le LL.RR. n° 10/06, n°3/09 e n° 23/2014 e s.m.i;
PREMESSO - che con deliberazione n. 1821 del 21.10.2015 ( All. A fg. 3) é stata aggiudivcata la

- procedura negoziata diretta, ai sensi dell'art. 57 co. 2 lett. b) del D.Lgs. n. 163/086, per

"+ |d fornitura in service del Sistema Ensite Velocity e relativo materiale di consumo per

la S.C. di Cardiologia del P.O. “San Michele” per il periodo di un anno, a favore della
Ditta Prodifarm Spa;

ACQUISITA oo la nota prot. 43/mc del 27.06.2016 ( All. B fg. 10) con Ia quale la D:tta Prodlfarm Spa
ha proposto linstallazione della nuova macchina per il mappaggio cardiaco mod.
Ensite Precision EE3000 v 2.0 (Evoluzione del Velocity); :

TENUTO CONTO del parere favorevole del Direttore del Dipartimento di Patologia Cardiaca in calce alla
succitata nota e del Direttore della S.S.D di Fisica Sanitaria ( All. C fg. 1) in quanto
trattasi di un software avente prestazioni migliorative rispetto a quello attualmente
installato;

CONSIDERATO che nulla osta nell’accogliere tale richiesta in quanto I' aggiornamento tecnologico non
presenta alcun aggravio di spesa per questa Azienda;

RITENUTO pertanto di autorizzare I'aggiornamento tecnologico del sistema di mappaggio
cardiaco, modello Ensite Precision EE3000 v2.0, a favore della Ditta Prodifarm Spa,
alle medesime condizioni contrattuali di cui alla delibera n. 1821 del 2 1.10.2015;

VISTE ie LL.RR. n® 10/06, n° 10/97 e n. 5/07 il Digs n° 163/06;

CON it parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
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DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

1. di autorizzare I'aggiornamento tecnologico del sistema di mappaggio cardiaco, modello Ensite Precision
EE3000 v2.0, a favore della Ditta Prodifarm Spa, alle medesime condizioni contrattuali di cui alla delibera
n. 1821 del 2 1.10.2015;

Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario

Dr.ssa LLaura Balata ‘ﬁi
Z,

Il Direttore Generale

Dr.ss aziella Pintus
—

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. F@% @\
Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.1. Dott.ssa A.M.Marongiu
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adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata 2 1 011 2015

Oggetto: Aggiudicazione PND Fornitura in Service del Sistema Ensite Velocity e relativo materiale di consumo per

la SC Cardiologia del P.
COD CIG 6310494064,
Art28 comma 2 L.R. n.

O. “San Michele”. Anni uno. Ditta Prodifarm. Spesa complessiva annua € 180.400,00+IVA.

10/28.07.06

Pubblicata all’Albo Pretorio dellAzienda a partire dalz ? ﬂTl 7018 per 15 giorni consecutivi e posta a

disposizione per la consultazione.

LR V]

Il Diretfore Amministrativo

[l Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus

coadiuvato da
Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Nazzareno Pacifico

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI

ACQUISITA

CATTESO. | .

il Decreto Legislativo n°® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n® 10/06, n°3/09 e n° 23/2014 e s.m.i.;

la nota prot. n. 621 del 28.04.2015 (All. “A” fg. 2), con cui: 1[ Dlrettore della SC Farmacia ha
chiesto-una procedura negoziata diretta per la fornitura in “Sefvice del- Slstema Ensite
Velocity e relativo materiale di consumo della durata_ di anni uno per la sC Cardiologia del
P.O. “San Michele" da acquisire dalla Ditta Prodifarm che PommerCIahzza i prodottl di che
trattaSI S .

che con la succitata nota il Direttore del Dlpartlmento dl Pathogla Cardlaca ha precxsato
che tale Sistema costituisce prodotto infungibile con requlsm mdrspensablll alla tecnica di

E mappaggio endocavitario e registrazione con metodo “no contact” per lo'studio di aritmie

PRECISATO

ACCERTATA

VISTA

DATO ATTO

ATTESO

dei pazienti e che non esiste nel mercato prodotto analogo idoneo per la medesxma
applicazione con le stesse caratteristiche esclusive;

che la Ditta: produttnce St. Jude Medical, ha rilasciato una dichiarazione di escluswlta (AL
“B” fg. 2) in merito al suddetto Sistema;

la parncolanta della fornitura richiesta e visti it D.lgs 163/06 art. 57 co.2 lett.b.che consente
la procedura negoziata qualora per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla
tutela di diritti esclusivi, il contratto pud essere affidato ad un operatore economico
determinato mediante il ricorso all'acquisto diretto;

che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a detta
fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending
review due” (D.L. 85/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco allegato (AII "c”
fg. 3);

che con deliberazione n. 973 del 25.06.2015 & stato autorizzato il ricorso alla procedura
negoziata diretta senza previa pubblicazione di un bando ai sensi dell'art. 57 del D.Lgs. n.
163/06

quindi che si e proceduto a mezzo procedura negoziata diretta, ai sensi dell'art. 57 del

D.Lgs. n. 163/06 invitando con nota prot. n. 13047 dei 26/06/2015 la Ditta Prodifarm a

VISTA
CONSIDERATO

presentars preventive di spesa;
Pofferta prot. n. 152SM/mgt del 27.07.2015 della Ditta Prodifarm (Al *D" fg. 2);

che, con la nota prot. n. 15638 del 04.08.2015, la Ditta Prodifarm & stata invitata a
presentare un’offerta migliorativa;
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segue deliberazione n. /Ygi/% del ‘Z 1 f?? hES! 1:

VISTA la offerta migliorativa dell'11.09.2015 della Ditta Prodifarm (All. “E” fg.1);

VISTA la relazione (All. “F” fg. 1) con la quale il Direttore del Dipartimento di Patologia Cardiaca
del P.O. “San Michele” e il Direttore della SC Farmacia hanno dichiarato che i prodotti
offerti dalla Ditta Prodifarm sono perfettamente conformi a quanto richiesto ed i prezzi
proposti sono congrui rispetto ai prezzi di listino;

RITENUTO pertanto di aggiudicare alta Ditta Prodifarm la procedura negoziata diretta per la fornitura in
Service del Sistema Ensite Velocity e relativo materiale di consumo della durata di anni uno
per la SC Cardiologia, per un importo complessivo annuo di € 180.400,00+1VA;

ATTESO di dover disporre l'immediata esecutivita del contratto in parla ai sensi dell'art. 11 comma
12 del D.lgs n. 163/12.04.086;
VISTI il D.Lgs n.163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06, e 5/07;
CON it parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;
DELIBERA.

Per i motivi indicati in premessa:

. di aggiudicare alla Ditta Prodifarm la procedura negoziata diretta per la fornitura in Service del Sistema
Ensite Velocity e refativo materiale di consumo della durata di anni uno, per la SC Cardiologia del P.O.
“San Michele” per un importo complessivo annuo di € 180.400,00+IVA, cosi come sottodescritto:

N. PR. DESCRIZIONE Q.TA Importo Unit. Imp tot. + iva
1 : Ensite Velocity mod EE300 1 In service gratuito
2 Patch Navx Surface Electrode Kit cod. EN0010 85 € 2.000,00 € 170.000,00
Velocity.
2a - Patch Navx Surface Electrode Kit cod. EN0010 15 in sconto merce
Velocity.
3 Ensite Array 4 € 2.600,00 € 10.400,00
Tot imponibile € 180.400,00

« didare atlo che la succitata spesa annua complessiva di € 180.400,00=|VA esclusa fara riferimento al n. di
conto A501010603 - A507020101- A508020104 — Centro di Costo n. 080103 Cardiologia_Sala Pace
Maker,

= di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi delt'art. 11 comma 2 del D.Lgs n.163/12.04.06;

o di autorizzare il Servizio Economice Finanziaric 2!emissione dei relativi crdini di pagamento dietro 12
presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti;
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segue deliberazione n. 1&34 del 2 1 (” { ?ﬂ’ﬁ

o di dare comunicazione del presente atto all Assessore all'lgiene e Sanita, ai sensi del'art. 29 comma 2

della L.R. n. 10/28.07.06.

Il Direttore Amministrativo Il Direttorg’ Sanitgrio
Dr.ssa Laura Balata Dott. Nazzgreno Hfico

il Commissario Straordinario
Dott.ssa Gragiella Pintus

S vs

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A, Foddi
Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.l. Doit.ssa A.M.Maror{giu N
Rif. M.E
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Servizio provveditorato
L Dott. Maurizio Porcu

ILDIRETTORY DAL DIPARTIMENTG Serv. Ingegneria Clinica
PATOUQI ARARDIACA
Dott.‘ FaurizibPorcu ;
Sassari, 27/06/2016 Proi, 43/mc

Oggetfo: Aggiornamento tecnologico sistema di mappaggio Ensite Velocity (ST. JUDE

MEDICAL)

In virtd del rapporto che ormai da anni ci vede collaborare con il Vs. centro di elet-

trofisiologia, con la presente siamo a proporVi l'installazione della nuova macchina per

- il'mappaggio cardiaco mod. Ensite Precision EE3000 v2.0 (evoluzione del Velocity) che

‘consta una serie di evoluzioni ed implementazioni, a beneﬁcno dell outcome procedura-
le e della sicurezza del paziente. ‘

Riassumiamo di seguito le principali innovazioni del sistema, meglio dettagliate nelle
dichiarazioni di unicitd e schede tecniche allegate.

- Nuova piattaforma di mappaggio magnetico, in abbinamento al gia esistente
“campo elettrico. Il sistema pud quindi essere utilizzato indifferentemente sfruttan-
do la modalita di mappaggio con solo campo elettrico (sistema open source), solo cam-
po magnetico (sistema con ablatore a sensore dedicato) o combinazione dei due (si-
stema con ablatore a sensore dedicato);

- Software automatici di mappaggio dei potenziali elettrici (AutoMap);

- Maggiore densita di mappaggio (27 volte superiore rispetto alla versione prece-
dente) con conseguente migliore definizione e dettaglio delle mappe;

- Sistema automatico di posizionamento delle lesioni in base a par'f"nefr' prede-.
terminati dall’ opemTore (AutoMark); ' )

o

07100 - SASSARI V wiw.prodifasm,vom - info@proditarm.com

Z.1. Predda Niedda Nerd - 11079260521 Fax 079260640
09123 - CAGLIARI Capitale sociale caro 1.000.000,00
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L'apparecchio su indicato (di nuova generazione) andrebbe a sostituire quello gid
in comodato c/o di Voi senza alcun aggravio economico per il centro.

Certi che coglierete questa opportunitd che potrd aumentare il prestigio del Vs.
centro, restiamo in aftesa di Vs, corfese riscontro e porgamo cordiali saluti.

07100 - SASSARIT

Z.1. Predda Niedda Nord - Tel.079260521 Fax 079260640
09123 - CAGLIARI Capitale sociale euro 1.000.000.00

Viale reato, 86 - Tel. 070-5483105 Fax 070-482683 Iscrizione Ceiaa N.56447 Sassari - Reg. lmprc:e Ssd64 N.2404 Cod Fisc.P.lva 00138660907

o - infofeprodifarincom ’ -
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Agrate Brianza, 16 febbraio 2016 A.O. Ospedale
Via

CAP, Citta

c.a.

DICHIARAZIONE DI CARATTERISTICHE ESCLUSIVE

St. Jude Medical S.p.A., in persona del sottoscritto suo procuratore CARLO FAGNANI

DICHIARA

che alla data odierna e per le informazioni in nostro possesso it SISTEMA DI MAPPAGGIO CARDIACO
ENSITE PRECISION™ EE3000 v.2.0 per il mappaggio e navigazione 3D,

presenta le sequenti caratteristiche esclusive: ,

e - ricostruzione della geometria 3D delle camere cardiache con elettrocatetere mappante non dedicato: il
sistema utilizza la creazione di un campo elettrico a basso voltaggio e per questo l‘acquisizione delle
informazioni utili pud essere ottenuta per mezzo di un qualsiasi elettrocatetere, sia esso diagnostico o
d‘ablazione, indipendentemente dal fabbricante e dal modello;

e integrazione con le informazioni provenienti da campo magnetico all'intero di un sistema elettrico aperto;

e acquisizione delle informazioni elettriche finalizzate alla ricostruzione di mappe di voltaggio o di tempi per
mezzo di un qualsiasi elettrocatetere, sia esso diagnostico o d‘ablazione, indipentedentemente dal
fabbricante e dal modello;

o funzione di AutoMap (mappaggio automatico delle informazioni elettriche) con algoritmo avanzato di
matching di morfologia, eliminazione automatica dei battiti indotti dal catetere, capacita di mappare aritmie
secondarie fino a 10 volte pit velocemente con la funzionalita di TurboMap, funzione SparkleMap per la
visualizzazione della sequenza di attivazione sopra a un‘altra mappa (ad es. mappa di voltaggio),
acquisizione di punti illimitata, acquisizione da elettrocatetere mappante non dedicato;

e lacquisizione delle informazioni, siano esse di natura geometrica che di tipo elettrico, possono essere
acquisite con la tencologia MultiPoint, ovvero contemporaneamente da pil elettrodi di un qualsiasi
elettrocatetere non dedicato;

» possibilita di acquisizione contemporanea di punti geometrici ed elettrici contemporaneamente (funzione
OneMap) con la tecnologia MultiPoint, ovvero contemporaneamente da pil elettrodi di un qualsiasi
elettrocatetere non dedicato;

» possibilita di visualizzazione contemporanea di doppia finestra review e real time;

e visualizzazione e navigazione di qualsiasi elettrocatetere - diagriostico o d'ablazione, indipentedentemente
dal fabbricante e dal modelio - fino ad un massimo di 12 e per un totale di 108 elettrodi;

o sistemna di compensazicne della respirazione;

o compatibilita con fonti di energia differenti ed in particolare radlofrequenza e crioenergia;

e registrazione con metodo “no contact” dell’attivita elettrica cardiaca mediante creazione di mappe
isopotenziali dinamiche tridimensionali della camera cardiaca, che consentono lo studio di arimtie non
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sostenute e/o non tollerate dal paziente, piuttosto che tachicardie ectopiche e mappabili sul singolo battito,
altrimenti di difficile valutazione.

Integrazione di immagini TAC e/o RMI con navigazione e visualizzazione al suo interno degli elettrocateteri
fino ad un massimo di 12 e per un totale di 64 elettrodi

Integrazione di immagini “delayed-enhancement” RMI

Possibilita di creazione di mappe, acquisibili su pit camere, di:

" Voltaggio

» Attivazione

= Rientro

= Propagazione

u Potenziali Frammentati CFE, in termini di media e deviazione standard

= Frazionati

s Mappe isopotenziali, di tipo non-contact, di propagazione acquisite sul singolo battito (Ensite
Array)

Monitoraggio e visualizzazione della misura del contatto elettrico esistente tra punta del catetere ablatore e
tessuto cardiaco, attraverso il calcolo dell'Indice di Accoppiamento Elettrico (ECI=Electrical Contact Index),
visualizzato tramite andamento temporale, misuratore, valore numerico e icona intermittente sullinterfaccia
grafica.

Monitoraggio e visualizzazione della misura della forza di contatto (totale, assiale e laterale) esercitata dalla
punta del catetere di ablazione sul tessuto cardiaco, dellintegrale forza-tempo (FTI), dell'indice di lesione
(LSI) e degli indici di stabilita, basate sul principio di interferometria ottica.

AutoMark per la creazione automatica di lesioni colorimetriche sulla base di indici di lesione (CF, FTI e LSI):
funzione di AutoTrack per il monitoraggio della movimentazione del catetere durante radiofrequenza.

In Fede

Carlo Fagnani

Procuratore

St. Jude Medica Italia S.p.A.
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BEE MORE CONTROL LESS RISK.
SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
PRECISION ™ EE3000 v.2.0

DISTRIBUTORE St Jude Medical Italia S.p.A
Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda 16/1
20041 Agrate Brianza

FABBRICANTE  St. Jude Medical Inc.
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117 (USA)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il software proprietario St. Jude Medical, EnSite Precision Mapping Module versione 2.0, utilizza la

nuova interfaccia grafica (GUI) che permette al sistema EnSite di funzionare in due modaliti: Realtme

e Offline Review.

La modalita operativa determina le funzioni del sistema disponibili nell’interfaccia.

¢ La modalita Realtime consente lacquisizione, la visualizzazione e la registrazione dei dati
contemporaneamente mentre un paziente € sottoposto a uno studio.

® La modalita Offline Review consente la visualizzazione e la modifica dei dati di uno studio
precedente.

NOVITA’ INTRODOTTE rispetto alle VERSIONI PRCEDENTI
La nuova release EnSite Precision Mapping Module introduce sia delle nuove caratteristiche che delle
migliorie rispetto alle precedenti sw:

® Integrazione del Campo Magnetico:
© La geometria pud essere acquisita grazie al campo eletttico e al campo magnetico
© Il Field Scaling puo essere applicato utilizzando i punti acquisiti sia con campo elettrico
(NavX field scaling) che con campo magnetico (NavX SE field scaling)
¢ Modulo AutoMap, per la creazione
di mappe ad alta densiti in minor
tempo, in modo automatico,
preciso ed utilizzando qualsiasi
catetere: o
o Algoritmo avanzato di
matching di morfologia

" Pag _1
Kit EnSite Precision ™ EE3000 v.2.0 ’ Data: 2016/02/11
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EEE MORE CONTROL LESS RISK.
SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
PRECISION ™ EE3000 v.2.0

o Eliminazione automatica dei battiti indott dal catetere
© Capacita di mappare aritmie secondarie fino a 10 volte pit velocemente con la
funzionalita di TurboMap
o Funzione SparkleMap per la visualizzazione della sequenza di attivazione sopra a
un’altra mappa (ad es. mappa di voltaggio)
¢ Modulo AutoMatk, per la creazione automatica di lesioni colorimetriche sulla base di indici di
lesione (valori di contatto validati clinicamente) e di erogazione.

INDICAZIONI D’USO ~ ~
L’utilizzo del SISTEMA DI MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE PRECISION ™ EE3000 v.2.0 &
previsto per pazienti per 1 quali sono indicati gli studi di elettrofisiologia.
e  Quando utilizzato con il catetere EnSite Array, il sistema Ensite ¢ inteso per 'uso in studi di
elettrofisiologia per agevolare Pelettrofisiologo nel diagnosticare aritmie cardiache

e Quando utilizzato con il kit di elettrodi di supetficie EnSite Precision, il sistema EnSite & inteso
- per visualizzare la posizione di elettrocateteri da elettrofisiologia convenzionali all’interno delle
camere cardiache e per creare mappe di attivazione delle camere stesse.

FUNZIONI DISPONIBILI:

e Registrazione dati paziente

® Registrazione dati SEF/ablazione (segnali ECG, segnali EP, segnali Array, ricostruzioni 3D
anatomiche, mappe voltaggio/attivazione, mappa di propagazione, ecc.).
e Visualizzazione elettrocateteri (max 12 cateteri, max 64 elettrodi).
¢ Creazione/editing/salvataggio ricostruzione anatomica 3D.
® DPossibilita di creazione di geometrie multiple, fino ad un massimo di 16 superfici distinte
contemporaneamente.
° Importazione e visualizzazione di immagini digitali provenienti dalla TAC/RM.
e Creazione e registrazione di label, marker, shadow e misure tra marker (“tape measure”).
¢ Utilizzo in real time (verifica stabilita catetere/i, registrazione segmenti, stimolazione temporanea,
modalita di visualizzazione cateteri (sweep/scroll), scelta trigger differenti).
® DPossibilita di creazione di mappe, acquisibili su pidt camere, di:
- Voltaggio
- Attivazione
- Rientro
- Propagazione
- Potenziali Frammentati CFE (media e Deviazione Standard)

Pag2/e .. .

Kit EnSiie Precision ™ EE30600 v.2.0 Data: 2016/02/11
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SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
PRECISION ™ EE3000 v.2.0

- Frazionatl
- Mappe ispotenziali, di tipo non-contact, di propagazione acquisite sul singolo battito
(Ensite Array).

e Utlizzo in review (analisi mappe isopotenziali, ottimizzazione controllo colori (manuale o
automatico), creazione e tracking di elettrodi/forme d’onda virtuali, identificazione attivazione
precoce, funzione cronocath).

¢ La funzione OneMap™ permette la creazione simultanea del modello anatomico e della mappa
elettrica.

e La funzione One Model™ introduce un nuovo metodo di creazione della supetficie del modello
virtuale

e Possibilita di dispotte delle modalita Realtime e Review simultanee, con agg1ornamento automatico
dei dati da una finestra all’altra.

e Operazioni di capture ed espouazmne mfoxmazmm (immagini, animazioni, dati) su suppom DVD
CD, HD, USB.

e Salvataggio ed esportamone 1rnm1g1m/ filmati nei formati standard.

¢ Funzione “scar” che rappresenta con scala di colori le zone cicatriziali.

e Possibilita di ricostruire pit mappe per lo stesso paziente.

¢ Compatibile con sistemi di ablazione che utilizzano energia Radiofrequenza e Crioablazione.

e Il collegamento con il generatore RF per P'ablazione dssutale, prevede l'utilizzo di un filtro
specifico, per la pulizia del segnale endocavitario durante Perogazione di energia RF e di un kit di
connessione specifico (GenConnect).

® Accuratezza inferiore 2 1mm di precisione nella localizzazione della punta del catetere.

© Catalogo Elettrocateteri: permette la scelta dei cateteti utilizzati da un archivio pre-caricato
contenenti i cateteri da elettrofisiologia pit ultilizzati sul mercato.

¢ Field Scaling: permette il corretto dimensionamento della
geometria sulle specifiche del Paziente

¢ Positional Reference Dislodgment:permette di rilevare eventuali
movimenti del Reference di posizione e successivamente di
modificare lo stesso sulla base della nuova posizione.

e Funzione di Tape Measure nel sistema NavX: permette
Pesecuzione di misure lineatri o sulla superficie sia sulle
geometrie create che sulla TAC importata
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© Respiration Meter: monitorizza la respirazione del paziente. Se la Respirazione eccede il livello
impostato sara disabiltata la navigazione del catetere EnGuide

e Velocity Meter: monitotizza la velocitd di movimento del catetere EnGuide. Se la Velocita ¢
eccessiva, si blocca la Raccolta punti e Pelettrodo da verde divebta giallo.

e Vista Prospettica: consente di applicare different percentuali di zoom alla vista/e del modello
creato, conferendo maggiore efficacia alla visualizzazione e navigazione 3D.

e ]l Translucency Slider consente di modificare e settare al meglio il livello di trasparenza del modello
creato.

e Funzione di blocco del piano sezionato (Locked Clipping Plane). La finestra Impostazioni mappa &
una finestra indipendente.

e La finestra Impostazioni mappa consente agli utenti di 1mpostare I parametri pel Ia visualizzazione

" o di apportate modifiche alle impostazioni dell’aspetto mentre si utilizzano altti strumenti.

- @ Silouette “del catctere EnGuide attivo permette di ottmizzare la visualizzazione del catetere
EnGuide attivo mostrando il fappotto relativo tra questo e il modello o I'immagine TAC/RM.

Eusite: Connect consente il collegamento in remoto del sistema con - qualsiasi. postazione collegata ad

internet e permette:

© - un esclusivo supporto tecnico in remoto per la soluzione di eventuali probleml tecnici -

e dieffettuare la diagnosi in modo pit rapido

e il salvataggio di immagini e segmenti utili alla diagnosi in temoto

Ensite Complex Fractioneted Electrograms (CFE) consente:

e il mappaggio di potenziali elettrici endocavitari frammentati

e la- creazione di specifiche mappe isopotenziali basate sui Potenziali Framthentat

® sofware dedicato di analisi dei potenziali frammentati basato sia sulla Media e sia sulla Deviazione

Standard.

Numero D’ordine

Numero d’ordine Modello Classe
H702496 Precision v 2.0 kit IIa
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Componenti Aggiuntive

Numero d’ordine Modello Classe Tipo
H702495 Velocity v 5.0 kit I[1a Software
H702498 AutoMap kit ITa Software
H702499 AutoMark kit a Softwate

H702496-T Precision v 2.0 kit - 30 Day Témpo;ary ' Ila Software

License o

0 H702498-T | AutoMap kit - 30 Day Temporary License  Ia Software
TH702500 Flexability SE Tntiflement . 1la | Software (icense)
H702500 - " Contact Force Module 2.0 (FT. IQLSi V H‘a" | Software (license)

' entidemen't). ‘ '
H702511 Kit, LSI Threshold ITa Software (license)
H702510 Kit, FTT Threshold - IIa Software (license)
H702512 Kit, FTI-LST ITa Software (license)
H702503 Kit, MediGuide Modulé, GloBal | A IIa. Software (license)
H702500-T Contact Force Module 2.0 - 30 Day Har Software (license)
Temporary License

H702483 EnSite Noise Reduction Transformer IIa Hardware

H702473 EnSite Precision Module kit ITa Hardware

H702471 Kit, Field Frame Cable IIa Hardware

H702469 Field Frame ITa Hardware

H702474 Bedrail Mount kit IIa Hardware

H702472 Field Frame Bracket Ila Hardware

H702505 Powe supply kit Ta Hardware

H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled 112 Hardware
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H702492

Patient Reference Sensor

IIa

Hardware

INFORMAZIONI UTILI

e CILASSE DI APPARTENENZA: ITa
e CERTIFICAZIONE CE: CE549884

o CODICE CND: 712059082

e CODICE N° REPERTORIO: 1383551/R

e ENTE NOTIFICATORE: BSI (British Standards Institution, #0086)

e STERILIZZAZIONE: Prodotte non sterile
o DURATADEILILA STERILEZZAZIONE: n/a

e PRESENZA DI LATTICE: ii prodotto non coritiene Lattice

o MODALITA> DI COSTRUZIONE: I prodotti sono interamente costruiti nellasede della societaa

Saint Paul, Minnesota, USA: Il sistema di qualita ESI risponde ai requisiti dettati dal sistema ISO

9001/EN ISO 9001

o INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: Per ulteriori informazioni si prega di contattare il
rappresentante St. Jude Medical di zona. '
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Zimbra annamariamarongiu@aob.it
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Fwd: proposta aggiornamento tecnologico Ensite Velocity ¢/o div. cardiologia

Da : Stefano Loi <stefanoloi@aob.it> mar, 13 set 2016, 12:14
Oggetto : Fwd: broposta aggiornamento tecnologico Ensite Velocity 221 allegato

c¢/o div. cardiologia

A :AGNESE F ODDIS <agnese.ibddis@aob.it>, ANNA
MARIA MARONGIU <a1mamariamarongiu@aob.it>

. Stéfano Loj

" Fisica Sanitarig

Azienda Ospedaliers “G. Brotzy”

P.le Ricchi 1

09100 Cagliari - Italy

e-mail stefanoloi@aob jt

phone +39 070 539238

mobile +39 339 2443945

fax  +39 070 539359 / +39 178 2250252
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