d AO Brotzu

Deliberazioneﬁ@/( 15

wan
adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 09 #As. 2018

OGGETTO: Affiancamento del defibrillatore e degli elettrocatetere per defibrillazione di cui alla
delibera n. 1752 del 04.10.2016. Ditta Biotronik (Lotto 31).

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da _| U MAG. 2018 per 15 giorni consecutivi e
posta a disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal
Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni
SuU proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi;
RICHIAMATI il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.,

le LL.RR. n°3/09 e n°® 23/2014 e s.m.i.;

PREMESSO che con deliberazione n. 1752 del 04.10.2016 ¢ stata autorizzata la fornitura con
contratto estimatorio di Dispositivi Impiantabili ed altro materiale per
Elettrofisiologia per la S.C. di Cardiologia del Presidio “San Michele”, a favore tra
le altre della Ditta Biotronik;

ACQUISITA la nota prot. n. 825 del 10.04.2018 (All A. pag. 4) con la quale il Direttore del
Servizio Farmacia ha trasmesso la proposta di affiancamento della Ditta Biotronik,
relativa al Lotto 31 ed in particolare al defibrillatore monocamerale IPERIA 7 VR-T
DX ProMri con il nuovo defibrillatore monocamerale INTICA 7 VR-T DX ProMri alle
medesime condizioni di cui alla succitata delibera, e [lelettrocatetere per
defibrillazione Protego S DX ProMRI con la nuova famiglia di elettrocateteri per
defibrillazione PLEXA DF-1 S DX ProMRI ad una quotazione migliorativa, pari ad
€ 850,00 oltre Iva di legge, da destinare alla S.C. di Cardiologia del P.O. “San
Michele”;

DATO ATTO che il Direttore della S.C. di Cardiologia del P.O. “San Michele” ha espresso parere
favorevole in calce alla succitata nota;
RITENUTO pertanto di autorizzare |'affiancamento proposto dalla Ditta Biotronik ;
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VISTI il D.Igs. n° 163/06, e le LL. RR. n°® 10/97 n° 05/07;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

1. per i motivi esplicitati in premessa, di autorizzare |'affiancamento, proposto dalla Ditta
Biotronik, relativo al (lotto 31) e in particolare al defibrillatore monocamerale IPERIA 7 VR-T
DX ProMri con il nuovo defibrillatore monocamerale INTICA 7 VR-T DX ProMri alle medesime
condizioni di cui alla succitata delibera, e I'elettrocatetere per defibrillazione Protego S DX
ProMRI con la nuova famiglia di elettrocateteri per defibrillazione PLEXA DF-1 S DX ProMRI,
ad una quotazione migliorativa pari ad € 850,00 oltre Iva di legge, da destinare alla S.C. di
Cardiologia del P.O. “San Michele” ;

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

Dott.ssa Laura Balata DWeni
W/Q/ : : 7

IL. DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Graziella Pintus

7

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddi
Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.l. Dott.ssa A.M.Marorigiu
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Oggetto: affiancamento migliorativo defibrillatore ditta Biotronik

Si inoltra parere favorevole dell'utilizzatore per recepire I'afflancamento migliorativo offerto
dalla ditta fornitrice Biotronik. Le condizioni di fornitura sono invariate per il defibrillatore e
migliorative per la quotazione dell’elettrocatetere.

Alle
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1. Proposta affiancamento ditta Biotronik

Cordiali saluti.

Il Direttore SC Farmacia
Dr.ssa Michela Pellecchia
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Sisterna Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 09134 - Cagliari
P.iva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it



Prot. n. 648/17/CRM/sz Vimodrone, 15 Maggio 2017

Spett.le

AZIENDA OSPEDALIERA “G. BROTZU”
Piazzale Ricchin.l

09134 CAGLIARI

Alla cortese attenzione

Servizio Provveditorato

Fax 070/539601

E, p.c.

Farmacia

Fax: 070/531294

Email: contuemanuele@tiscali.it
Email: e.manduco-aob@aliservizi.it

Oggetto: Fornitura in coniratto estimatorio di Dispositivi impiantahili ed altro Materiale nee
T T Eletirotisiciodia pér 13 SCdél Presidio San Michele di cui alla Delibera n, 1752/2016,
Codice CIG 0161967862, Eaneanni

Facendo seguito alla Vs. richiesta prot. n. PG/2017/10115 del 10/05/2017, la scrivente societd BIOTRONIK
Italia S.p.A. con sede legale ed operativa in Vimodrone (MI), Via delle Industrie n, 11, (cap 20090) - Tel.
02/2743%94200-Fax 02/274394304 - C.F. e P.1, 09699320017 - Socio Unico BIOTRONIK International Vertriebs
AG CH-6341 Baar (ZG) - in persona dell’Amministratore Delegato/Legale Rappresentante, Luca Torchi, nato a
Genova il 13-07-1961 e residente a Varese in Via C. Bossin. 6 - cod. fisc, TRCLCUB1L13D969V, con la presente
ha il piacere di sottoporre di seguito la nuova famiglia di pacemaker e defibrillatori:

VOCE N. 13

st
Il pacemaker bicamerale ESTELLA DR-T ProMRI viene SOSTITUITO dal nudvo pacemaker bicamerale ENITRA 8
DR-T ProMRI del quale si riportano di seguito maggiori dettagli:

Enitra 8 DR-T <
Pacemaker bicamerale rate responsive dotato delle seguenti fuq’z{;na!ité:

- telemetria RF

- stimolazione fisiologica Closed Loop Stimulation (CKS)

- controllo automatico della cattura atriale e ventricolare ed adeguamento automatico deli'ampiezza di
stimolazione

- autosensing

- auto-inizializzazione

- memorizzazione degli IEGM

- avanzate funzioni diagnostiche

- dotato di algoritmo di soppressione della/stimolazione ventricolare (cambio da DDD a ADI) e
funzione IRSplus per il supporto della donduzione e ritmo spontaneo del paziente

- algoritmo di ottimizzazione dell'intervdllo AV durante | FUP ambulatoriali

- follow-up con test completamente adtomatici

- funzione PragramConsult per suggetire la migliore programmazione in base alle condizioni cliniche
del paziente

- Heart Failure Monitor: trend diagnositci per il rilevamento precoce dello scompenso cardiaco

- predisposto per il follow up rembto con {a funzione Home Monitoring anche con [invio di IEGM basati
su eventi

- progettalo e testato per la compatibilita’ con lo scan MRI. In combinazione cen gli elettrocateteri
certificati per la scansione a corpo intero (Full Body Scan) costituisce un sistema MRI conditional
Full Body Scan. 7

- Riconoscimento automa?ao ambiente MRI

Connettore IS-1 Dim. 48 x 44 x ,5 mm Peso 23,2 g. Vol. 11 cc

MARCHIO CE ai sensi del Digs 507/92 attuattivo della direttiva 90/385/CEE

Mod. De2 minazione CND Repertorio

407147 Erzi ra 8 DR-T J01010302 1498684/R
Percentuale di Sconto applécha sul Listino 55,645% )
II nuovo dispositivo Vi sard/fornito alla medesima quotazione indicate nella delibera in oggelto e precisamente
ad € 2.750,00 (duemilasetiecentocinquanta/00) + IVA 4%




[ATL ; ___éf‘ Py S Fg. (_LJ

VOCE N. 18

Il pacemaker bicamerale EPYRA 8 DR-T ProMRI viene affiancate dal nuoy0 pacemaker bicamerale EDORA 8
DR-T PraMRI del quale si riportano di seguito maggiori dettagli:

Edora 8 DR-T
Pacemaker bicamerale rate responsive dotato delle seguenti funzighalita:
- telemetria RF
- stimolazione fisiologica Closed Loop Stimulation (CLS
- controllo automatico deila cattura atriale e ventricoldie ed adeguamento automatico dell'ampiezza di
stimolazione
- autosensing
- auto-inizializzazione
- EasyAV per una pill semplice programmazioge del ritardo AV ottimale
- memorizzazione degli IEGM
- avanzate funzioni diagnostiche
- dotato di algoritmo di soppressione delld stimolazione ventricolare (cambio da DDD a ADI) e funzione

IRSplus per il supporto della conduzighe e ritmo spontaneo del paziente
falln AV durante. | I:lil'-) nrﬂh!ll"r iali

alaoritma diottimizzazione. rio“’(r\!or_
Sigoritime 28710

- follow-up con test completamente utomatxcv

- funzione ProgramConsult per suggerire la migliore programmazione in base alle condizioni cliniche
del paziente

- Heart Failure Monitor: trend djégnositci per il rilevamento precoce dello scompenso cardiaco

- predisposto per il follow up régmoto con la funzione Home Monitoring anche con linvio di IEGM basati
su eventi

- progettato e testato per Ig/compatibilita’ con lo scan MRI. In combinazione con gli elettrocateteri
certificati per la scansi? RM a corpo intero (Full Body Scan) costituisce un sistema MRI conditional

Full Body Scan.
Riconoscimento autonyatico ambiente MR1
Connettore I1S-1 Dim. 48 x 452( 6,5 mm Peso 23,2 g. Vol. 11 cc
MARCHIO CE ai sensi del DLgs n. 507/92 attuattivo della direttiva 90/385/CEE
Mod. /Denomma/xone CND Repertorio
407145 Edora 8 DR-T J01010302 1437537/R
Percentuale di Sconte appflcata sul Listino 54,8611%
Il nuovo dispaositive Vi safa fornito alla quotazione migliorativa di seguito meglio riportata e precisamente ad
€ 3.250,00 (tremiladuecentocinguanta/00) + IVA 49

VOCE N, 31

Ii monocamerale IPERIA 7 VR-T DX ProMRI viene affiancate dal nuovo defibrillatore monocamerale INTICA 7
VR-T DX ProMRI del quale si riportano di seguito maggiori dettagli:

Intica 7 VR-T DX ProMRI
Defibrillatore impiantabile monocamerale dotato delle seguenti funzionalita:
- Telemetria wireless
- Progettato e testato per la compatibilita con lo scan MRI. {n combinazione con gli elettrocateteri
certificati per la scansione RM a corpo intero (Full Body Scan) costituisce un sistema MR! conditional
Full Body Scan
- Riconoscimento automatico dell’ambiente MRT
- Modulazione in frequenza fisiologica attraverso Closed Loop Stimulation in grado di adeguare la
frequenza cardiaca sia in caso di stress fisico che emotivo
- Dimensioni ridotte per aumentare il comfort de} paziente con spessore di soli 11 mm
- Adatto alla connessione di monocatetere pentapolare con dipolo flottante atriale dedicato
- Elevata specificita di discriminazione SVT/VT grazie all’algoritmo SMART in grado di utilizzare anche il
segnale proveniente dal dipolo atriale flottante
- Funzione Home Monitoring e IEGM-Online HD, per l'acquisizione quotidiana ed il trasferimento
automatico, attraverso la rete telefonica cellulare, dei dati Home Monitoring, tra cui le sequenze degli
elettrocardiogrammi intracavitari relativi agli eventi aritmici
- Monitoraggio della soglia di stimolazione in ventricolo destro con conseguente adattamento dcllc
uscite
- Ampie funzioni diagnostiche relative alle aritmie ed alle condizioni cliniche del paziente {frequenza
cardiaca media e a riposo, impedenza intratoracica)
- Possibilita di erogare ATP (ATP One Shot) anche nella zona VF
- Ottimizzazione avanzata degli ATP per erogare le sequenze ATP in base alla loro efficacia terapeutica
- Possibilita di stimolazione ventricolare ad alta frequenza per TAVI
- Longevita estesa,.
Dimensioni 85 x 55 x 11 mm Peso 82 g - Volume 33 cc
MARCHIO CE ai sensi del DLgs n. 507/92 attuatiivo della direttiva 90/385/CEE
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Mad. Denominazione CND Repertorio
404633 " Intica 7 VR-T DX ProMRI J01050101 1381873/R

Percentuale di Sconto applicata sul Listino 60,714%
U nuovo dispositivo Vi sard fornite alla medesima quotazione indicate nella delibera in oggetto e precisamente

ad € 11,000,00 (undicimila/00) + IVA 4%

Inoltre la famiglia di elettrocateteri per defibriliazione Protego S DX ProMRI viene ampliata con la nuova
famiglia di elettrocateteri per defibrillazione Mod. PLEXA DE-1 S DX ProMRI

Plexa DF-1 ProMRI S DX
Elettrocatetere pentapolare endocardico per ICD - singola coil (RV), in silicone - fissaggio attivo a vite, con
dipolo flottante atriale per it rilevamento dall‘attivita atriale.

Rivestimento frattale e rilascio di steroide per soglie di stimolazione e sensing ottimali.

Spirale di shock con design Protek® - rivestimento superficiale Silglide®

Progettato e testato per la compatibilita’ con o scan MRI,
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Mod. [5enominazione CND Repertorio
414005 Plexa DF-1 ProMRI S DX DF-1/15-1 Lung.65/15 - 8F J019001020199 1493134/R
414006 ° Plexa DF-1 ProMRI $ DX DF-1/IS-1 Lung.65/17 - 8F J019001020199 1493145/R

Percentuale di Sconto applicata sul Listino 69,642%
Il nuovo elettrocatetere Vi sara fornito alla quotazione migliorativa di seguito meglio riportata e precisamente
ad € 850,00 (ottocentocinauanta/00) + IVA 4%

La sottoscritta societd evidenzia che i dispositivi sopra riportati risultano essere di ultima generazione altamente
innavativi.

Sitiene a precisare che il lotto n. 42 da Voi indicato non risulta essere aqqiudicato alla scrivente.
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Certa di averVi fatto cosa gradita ed a Vs. disposizione per qualsiasi necessitd, con I'occasione la sottoscritta porge
distinti saluti.

ighlca Tolchi S

\Amm njStratore Delegato
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Referente: Sara Zaninello ~ Ufficio Gare
" 02-274394237 f < 02-274394304
e-mail: teader-it@bintronik,cowm
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