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Determina Dirigenziale N. 426 del 01/08/2019

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO DITTA ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA
—FORNITURA DI PRODOTTI PER ELETTROFISIOLOGIA DELIBERA N.198
DEL 10.09.2014.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO DITTA ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA -
FORNITURA DI PRODOTTI PER ELETTROFISIOLOGIA DELIBERA N.198 DEL 10.09.2014.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

= con delibera n.198 del 10.09.2014 fu aggiudicata la fornitura di prodotti per Elettrofisiologia;

= con successivi provvedimenti si e disposta la prosecuzione degli effetti giuridici ed economici della gara in
oggetto, con ultimo provvedimento deliberazione n.379 del 22.05.2019 si e disposta la prosecuzione degli
effetti giuridici ed economici fino al 30.09.2019;

= in data 19.04.2019 la ditta Abbott Medical Italia Spa ha comunicato la disponibilita all’aggiornamento
tecnologico del Sistema di Mappaggio Ensite Velocity aggiudicato al lotto n.25 della gara in oggetto

(allegato 1);

= con nota prot.19665/i del 17.07.2019 la scrivente UOC ha trasmesso la suddetta comunicazione all’UOSD
Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione per parere in merito all’aggiornamento (allegato 2);

= con nota prot.20306/i del 23.07.2019 il Responsabile dell’UOSD Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione
ha espresso parere favorevole all’aggiornamento proposto dalla ditta Abbott Medical Italia Spa (allegato
3);
Considerato
. che il presente provvedimento non comporta incremento di spesa in quanto il Sistema di
Mappaggio Ensite Velocity e fornito in comodato d’uso, né conseguono variazioni di sorta nell’offerta
economica;

Ritenuto

. che la presente proposta di determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA
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1. di prendere atto di quanto comunicato dalla ditta Abbott Medical Italia Spa in riferimento alla
disponibilita all’aggiornamento tecnologico del Sistema di Mappaggio Ensite Velocity aggiudicato al
lotto n.25 della gara Fornitura di prodotti per Elettrofisiologia;

2. di prendere atto del parere favorevole del Responsabile dell’lUOSD Elettrofisiologia ed
Elettrostimolazione in merito al suddetto aggiornamento;

3. diprendere atto che il presente provvedimento non comporta incremento di spesa in quanto il
Sistema di Mappaggio Ensite Velocity & fornito in comodato d’uso, né conseguono variazioni di
sorta dell’offerta economica;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, all’ UOC Farmacia e
all’uQoSsD Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato

Dr.ssa Marisa Di Sano
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OGGETTO: AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO SISTEMA DI MAPPAGGIO ENSITE VELOCITY di ABBOTT
MEDICAL.

Con riferimento alla delibera DELIBERA N. 198 DEL 10/09/2014 relativa alla "FORNITURA DI PRODOTTI
PER ELETTROFISIOLOGIA OCCORRENTI ALL’AZIENDA OSPEDALIERA S.ANNA E SAN SEBASTIANO DI
CASERTA GARA N.4856944 e successive proroghe”, che autorizza la fornitura in comodato d'uso un
sistema di mappaggio cardiaco EnSite Velocity, Abbott Medical & lieta di annunciare la release di un
nuovo aggiornamento tecnologico relativo allo stesso.

L'aggiornamento, denominato Ensite Velocity Precision, rappresenta I'evoluzione dell’attuale sistema di
mappaggio ed integra dal punto di vista software ed hardware nuove funzionalita a beneficio di
sicurezza, outcome, efficienza procedurale.

1l dettaglio delle principali novita introdotte con il nuovo sistema & descritto nell'elaborato tecnico
allegato. Oltre all'aggiornamento del sistema di mappaggio procederemo all'aggiornamento della pompa
di infusione Cool Point modello 85784 con identico modello aggiornato alla versione sw 024.

Abbott Medical Italia 5.p.A.
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

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

DISTRIBUTORE Abbott Medical Italia S.p.A

FABBRICANTE 5t Jude Medical Inc.
One St. Jude Medical Drive

St. Paul, MN 55117 (USA)

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

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

Offline Review.

La modalita operatva determina le funzioni del sistema disponibili nell'interfaccia.

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

e La modaliti Offline Review consente la visualizzazione e la modifica dei dat di uno studio
precedente.

NOVITA’ INTRODOTTE tispetto alle VERSIONI PRCEDENTI

La nuova release EnSite Precision Mapping Module introduce sia delle nuove caratteristiche che delle
migliotie rispetto alle precedent sw:
e Integrazione del Campo Magnetico:
o La geomettia pud essere acquisita grazie al campo elettrico e al campo magnetico
o 1l Field Sealing pud essere apphcam utlizzando 1 punt acquisiti sia con campo elettrico
(NavX field scaling) che fo :
con  campo  magnetico
(NavX SE field scaling)
* Modulo AutoMap, per la creazione
di mappe ad alta densiti in minor
tempo, in modo  automatico,
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

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

preciso ed utlizzando qualsiasi catetere:

o
(@]
s}

Q

Algoritmo avanzato di matching di morfologia

Eliminazione automatica dei battiti indott dal catetere

Capaciti di mappare aritmie secondarie fino a 10 volte pili velocemente con la
funzionalitd di TurboMap

Funzione SparkleMap per la visualizzazione della sequenza di attivazione sopra a un’altra
mappa (ad es. mappa di voltaggio)

¢ Modulo AutoMark, per la creazione automatica di lesioni colorimetriche sulla base di indial di
lesione (valori di contatto validad clinicamente) e di erogazione.

INDICAZIONI D’USO
Lutilizzo del SISTEMA DI MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE PRECISION ™ EE3000 v.2.0 ¢

previsto per pazienti per i quali sono indicat gli studi di elettrofisiologia.
¢ Quando utilizzato con il catetere EnSite Array, il sistema Ensite ¢ inteso per Iaso in smudi di
elettrofisiologia per agevolare lelettrofisiologo nel diagnosticare aritmic cardiache
s Quando utilizzato con il kit di elettrodi di superficie EnSite Precision, il sistema EnSite & inteso
per visualizzare la posizione di elettrocateteri da elettrofisiologia convenzionali allinterno delle
camere cardiache e per creare mappe di attivazione delle camere stesse.

Z1

IBL

o Registrazione dat paziente

o Registrazione dati SEF/ablazione (segnali ECG, segnali EP, segnali Array, ricostruzioni 3D
amatomiche, mappe voltaggio/attivazione, mappa di propagazione, ecc.).

o Visualizzazione elettrocateteri (max 12 cateteri, max 64 elettrodi).

o Creazione/editing/ salvataggio ricostruzione anatomica 3D.

o Possibilita di creazione di geometrie multiple, fino ad un massimo di 16 superfici distinte
contemporaneamente.

s Importazione e visualizzazione di immagini digitali provenienti dalla TAC/RM.

e Creazione ¢ registrazione di label, marker, shadow e misure tra marker ("tape measure”).,

s Utlizzo in real time (verifica stabilitd catetere/i, registrazione segmenti, stimolazione temporanea,
modalita di visualizzazione cateteri (sweep/scroll), scelta trigger different).

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

Voltaggio
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

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

- Attivazione

= Rientro

< Propagazione

" Potenziali Frammentati CFE (media e Deviazione Standard)

= Frazionat

- Mappe ispotenziali, di tipo non-contact, di propagazione acquisite sul singolo battito

(Ensite Array).

Utllizzo in review (analisi mappe isopotenziali ottimizzazione controllo colori (manuale o
automatico), creazione e tracking di elettrodi/forme d'onda virtuali, idennficazione attivazione
precoce, funzione cronocath).
La funzione OneMap™ permette la creazione simultanea del modello anatomico e della mappa
eletrrica.
La funzione One Model™ introduce un nuovo metodo di creazione della superficie del modello
virtuale
Possibiliti di dispotre delle modalita Realtime e Review simultanee, con aggiornamento automatico
dei dati da una finestra all’altra.
Operazioni di capture ed esportazione informazioni (immagini, animazioni, dat)) su suppord DVD,
CD, HD, USB.
Salvataggio ed esportazione immagini/ filmat nei formati standard.
Funzione “scar” che rappresenta con scala di colori le zone cicatriziali.
Possibilita di ricostruire pit mappe per lo stesso paziente.
Compatibile con sistemi di ablazione che utlizzano energia Radiofrequenza ¢ Crioablazione.
1 collegamento con il generatore RF per Iablazione tissutale, prevede lutilizzo di un filro specifico,
per la pulizia del segnale endocavitario durante Ierogazione di energia RF e di un kit di connessione
specifico (GenConnect).
Accuratezza inferiore a 1mm di precisione nella localizzazione della punta del catetere.
Catalogo Elettrocateteri: permette la scelta dei cateteri utilizzati da un archivio pre-caricato contenenti
i cateteri da elettrofisiologia piti ultilizzati sul mercato.
Field Scaling: permette il cotretto dimensionamento della geometria sulle specifiche del Paziente
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SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
PRECISION ™ EE3000 v.2.0

Abb
SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

tt

Positional Reference Dislodgmentpermette di rilevare eventuali moviment del Reference di
posizione e successivamente di modificare lo stesso sulla base della nuova posizione.

Funzione di Tape Measure nel sistema NavX: permette I'esecuzione di misure lineati o sulla superficie
sia sulle geometrie create che sulla TAC importata

Respiration Meter: monitorizza la respirazione del paziente. Se la Respirazione eccede il livello
impostato sard disabiltata la navigazione del catetere EnGuide

Velocity Meter: monitorizza la velocita di movimento del catetere EnGuide. Se la Velocita &
cecessiva, si blocea la Raceolta punti ¢ Pelettrodo da verde divebta giallo.

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

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

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

La finestra Impostazioni mappa consente agli utenti di impostare i parametri per la visualizzazione o
di apportare modifiche alle impostazioni dellaspetto mentre si utilizzano altri strumenti.

Silouette del catetere EnGuide attivo permette di ottimizzare la visualizzazione del catetere EnGuide
attivo mostranda il rapporto relativo tra questo e il modello o Iimmagine TAC/RM.

Ensite Connect consente il collegamento in remoto del sistema con qualsiasi postazione collegata ad internet
e permette;

Einsite Complesc Fractioneted Electrograms (CFE) consente:

un esclusivo supporto tecnico in remoto per la soluzione di eventuali problemi tecnici
di effettuare la diagnosi in modo pid rapido
il salvataggio di immagini e segmenti utli alla diagnosi in remoto

il mappaggio di potenziali clettrici endocavitari frammentati

la creazione di specifiche mappe isopotenziali basate sui
Potenziali Frammentati

sofware dedicato di analisi dei potenziali frammentati basato sia
sulla Media e sia sulla Deviazione Standard.
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

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

Numero D’ordine

Numero d’ordine Modello Classe
H702496 Preaision v 2.0 kit Ila

Componenti Aggiuntive

Numero d’ordine Modello Classe Tipo
H702495 Velocity v 5.0 kit Ila Sofrware
H702498 AutoMap kit I1a Software
H702499 AutoMark ki 1la Software

H702496-T Precision v 2.0 kit - 30 Day Temporary License|  lla Software
H702498-T AutoMap kit - 30 Day Temporary License Ia Software
H702509 Flexability SE Enttlement Ila Software (license)
H702500 Contact Force Module 2.0 (FTT-LSI 1la Sofrware (license)
enttlement)
H702511 I, LSI Threshold Ia Sofrware (license)
H702510 KKit, FTT Threshold Ila Software (license)
H702512 Kit, FTI-1.51 Ila Software (license)
H702503 Kit, MediGuide Module, Global 1la Software (icense)
H702500-T Contact Force Module 2.0 - 30 Day ITa Software (license)
Temporary License
H702483 EnSite Noise Reducton Transformer [la Hardware
H702473 EnSite Precision Module kat 1la Hardware
H702471 Kit, Field Frame Cable Ila Hardware
H702469 Field Frame [1a Hardware
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLO GIA

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

H702474

Bedrail Mount kit

Hardware

H702472

Field Frame Bracket

Ta

Hardware

H702505

Powe supply kit

Ila

Hardware

H702475

EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled

[la

Hardware

H702492

Padent Reference Sensor

Ila

Hardware

INFORMAZIONI UTILI

CLASSE DI APPARTENENZA; 11a
CERTIFICAZIONE CE: CE549884
CODICE CND:; 7212059082
CODICE N° REPERTORIO: 1383551/R
ENTE NOTIFICATORE: BSI (British Standards Institution, #0086)

e STERILIZZAZIONE: Prodotto non sterile
L RATA ONE: n/a
e PRESENZA DI LATTICE: Il prodotto non contiene Lattce

e MODALITA’ DI COSTRUZIONE: I prodott sono interamente costruiti nella sede della societa a
Saint Paul, Minnesota, USA. 1l sistema di qualiti EST risponde ai requisiti dettati dal sistema ISO

9001/EN IS0 9001

s INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: Per ulterioti informazioni i prega di contattare
il rappresentante Abbott Medical di zona.
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POMPA DI INFUSIONE PERISTALTICA

POMPA COOL POINT

DISTRIBUTORE Abbott Medical Italia S.p.A

FABBRICANTE 1rvine Biomedical Inc. — a St. Jude Medical Company - 2375 Morse Avenue —
Irvine, CA 92614, USA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La pompa di irrigazione Cool Point™ é& una pompa peristaltica, concepita per la somministrazione di
soluzione di irrigazione, quando usata insieme con il tubing set Cool Point™. La pompa ha la
caratteristica della doppia velocita regolabile con un solo tocco per il cambiamento della velocita di
irrigazione da una bassa (1-5 ml/min) ad un’alta velocita di flusso (6-40 ml/min).

11 pannello anteriore ha un ampio display a LED che indica la velocita di flusso selezionata ed il flusso
totale somministrato dopo una procedura. La velocita di flusso durante la somministrazione ad alto o a
basso flusso & selezionabile e/o modificabile dall’operatore. Un coperchio trasparente protegge la
manopola rotante rendendo visibile I’intero set di tubi durante il funzionamento della pompa. Rilevatori
di bolle d’aria sono utilizzati per maggiore sicurezza in modo da evitare I’embolia gassosa. Per il
montaggio della pompa ad un’asta standard IV o alla ringhiera di un letto ospedaliero &€ compreso un
morsetto removibile montato lateralmente su un’asta. La pompa IBI & concepita come comunicazione a
due vie e interfaccia con il dispositivo esterno. La pompa & dotata di sistemi di sicurezza che
comprendono autotest all’accensione e interruzione del pompaggio per diversi tipi di allarme, sia visivi
che sonori. La somministrazione della soluzione di irrigazione si interrompe quando la pompa rileva
aria nel tubing set, quando & aperto il coperchio, quando & rilevata un’occlusione o il sensore di
pressione & disconnesso. La pompa passera automaticamente alla bassa velocita di flusso quando rileva
una mancanza di comunicazione con il dispositivo esterno (solo quando la pompa ¢ utilizzata con il
dispositivo esterno e non quando viene utilizzata nella modalitd manuale).

INDICAZIONI D’USO

La pompa di irrigazione Cool Point ™ & una pompa peristaltica ideata per somministrazione di
soluzioni di irrigazione ai pazienti attraverso un catetere ablativo, aperto ed irrigato. La pompa di
irrigazione Cool Point™ deve essere utilizzata soltanto con il Tubing Set Cool Point™ .

Page | of 3
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POMPFA DI INFUSIONE PERISTALTICA

POMPA COOL POINT

SPECIFIC‘HE (se presenti)

Caratteristica Descrizione

Meccanismo Peristaltico

Materiale chassis Policarbonato

Flusso Basso Flusso: 1-5ml/min (incrementi da Lml/min)
Alto Flusso: 6-40ml/min (incrementi da 1ml/min)

Flusso Massimo di lavaggio 60ml/min

Allareni Rilevamento bolle, perdita comunicazione, sportello aperto,
sensore pressione non collegato, occlusione

Rilevatore bolle d'aria 2 microlitri

Fusibili Fusibili ritardati 0.5A 250V

Corrente 0.3A @ 120V o 40VA;
0.5A 250V

Voltaggio 100-240VAC, 50-60Hz

Dimensioni 290mm x 210mm x 185mm (bxaxp)

Peso 3.75kg

NUMERO D’ORDINE

Numero d’ordine Modello Dimensione
85784 Cool Point Pompa di irrigazione peristaltica Cool Point

INFORMAZIONI UTILI

o CLASSE DI APPARTENENZA: lIA

¢ CODICE ENTE NOTIFICATORE: 0086
¢ CODICE CND: Z12030301

* CODICE N° REPERTORIO: 11196/R

o STERILIZZAZIONE: Prodotto non sterile.

e DURATA DELLA STERILIZZAZIONE: n/a
* PRESENZA DI LATTICE: Il prodotto non contiene Lattice.

P
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POMPA DI INFUSIONE PERISTALTICA

POMPA COOL POINT

s DESCRIZIONE DEL CONFEZIONAMENTO: Il confezionamento della pompa consiste in una
sacca in plastica, contenuta all’interno di una scatola di cartone. I prodotti sono confezionati
singolarmente.

s MODALITA® DI CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco ed asciutto ed al riparo dalla luce.
s INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: N/A
P
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
VELOCITY v.5.2

(ENSITE PRECISION 2.2)

DISTRIBUTORE Abbott Medical Iralia S.p.A

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

17 D DOTTO
Il software proprietario St. Jude Medical EnSite Velocity versione 5.2 include nuove funzionalita ¢
aggiorna la versione EnSite Precision alla release 2.2.

2 E rispetto alle VERSTONI PRCEDENTT
La nuova release EnSite Velocity versione 5.2 include:
s  Aggiornamento libreria elettrocateteri
e Auto identificazione catetere quando presente la connessione ad EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled
e Miglioric introdotte nella visualizzazione delle forme d'onda
© Reset offsets
o Reorder Waveform
e Indicatore qualita dad (gating respirazione)
o Visualizzazione validita del gating respirazione (data quality indicator)
e Ottimizzazione visualizzazione dati Contact Force con Filter Sheath attivato
® Visualizzazione dati Contact Force
attivata a seguito di validazione

e  Compatibilita con elettrocatetere
TactiCath SE

INDICAZIONI D’USO
L'utilizzo del SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
VELOCITY v.5.2

(ENSITE PRECISION 2.2)

PRECISION ™ EE3000 v.2.2 & previsto per pazienti per 1 quali sono indicat gli studi di
elettrofisiologia.
® Quando utilizzato con il catetere EnSite Atray, il sistema Ensite & inteso per I'uso in studi di
elettrofisiologia per agevolare 'elettrofisiologo nel diagnosticare aritmie cardiache
s Quando utilizzato con il kit di elettrodi di superficie 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:
s Integrazione del Campo Magnetico:
& La geometria pud essere acquisita grazie al campo elettrico e al campo magnetico
- 1l Field Scaling pud essere applicato utilizzando i punti acquisiti sia con campo elettrico
(NavX field scaling) che con campo magnetico (NavX SE field scaling)
e  Modulo AutoMap, per la creazione di mappe ad alta densit in minor tempo, in modo automatico,
preciso ed utilizzando qualsiasi catetere:
- Algoritmo avanzato di matching di morfologia
- Eliminazione automatica dei battiti indott dal catetere
- Capacita di mappare aritmie secondarie fino a 10 volte pia velocemente con la
funzionalita di TurboMap
= Funzione SpatkleMap per la visualizzazione della sequenza di attivazione sopra a
un’altra mappa (ad es. mappa di voltaggio)
s Modulo AutoMark, per la creazione automatica di lesioni colorimetriche sulla base di indici di
lesione (valori di contatto validati clinicamente) e di erogazione.
* Registrazione dat paziente
o Registrazione dati SEF/ablazionc (segnali ECG, segnali EP, segnali Array, ricostruzioni 3D
anatomiche, mappe voltaggio/attivazione, mappa di propagazione, ecc.).
e Visualizzazione elettrocateteri (max 12 cateterd, max 64 elettrodi).
o Creazione/editing/salvataggio ricostruzione anatomica 3D.
e Possibilita di creazione di geometrie multiple, fino ad un massimo di 16 superfici distinte
contemporaneamente.
o Importazione e visualizzazione di immagini digitali provenienti dalla TAC/RM.
s Creazione e registrazione di label, marker, shadow e misure tra marker (“tape measure”).
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Abbott
SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
VELOCITY v.5.2

R

(ENSITE PRECISION 2.2)

Utilizzo in real time (verifica stabilit catetere/i, registrazione segmenti, stimolazione temporanea,
modalita di visualizzazione cateteri (sweep/scroll), scelta trigger differenti).
Possibilita di creazione di mappe, acquisibili su pitt camere, di:

- Voltaggio

- Attivazione

- Rientro

- Propagazione

- Potenziali Frammentat CFE (media e Deviazione Standard)

- Frazionati

- Mappe ispotenziali, di tipo non-contact, di propagazione acquisite sul singolo battito

(Ensite Array).

Utilizzo in review (analisi mappe isopotenziali, ottimizzazione controllo colori (manuale o
automatico), creazione e tracking di clettrodi/forme d’onda virtuali, identificazione attivazione
precoce, funzione cronocath).
La funzione OneMap™ permette la creazione simultanea del modello anatomico e della mappa
elettrica,
La funzione One Model™ introduce un nuovo metodo di creazione della superficie del modello
virtuale
Possibilita di disporre delle modalita Realtime e Review simultanee, con aggiornamento automatico
dei dati da una finestra all’altra.
Operazioni di capture ed esportazione informazioni (immagini, animazioni, dati) su supporti DVD,
CD, HD, USB.
Salvataggio ed esportazione immagini/ filmati nei formad standard.
Funzione “scar’”’ che rappresenta con scala di coloti le zone cicatriziali.
Possibilita di ricostruire pitt mappe per lo stesso paziente.
Compatibile con sistemi di ablazione che utilizzano energia Radiofrequenza e Crioablazione.
1l collegamento con il gencratore RF per I'ablazione tissutale, prevede lutilizzo di un filtro
specifico, per la pulizia del segnale endocavitario durante I'erogazione di energia RF e di un kit di
connessione specifico (GenConnect).
Accuratezza inferiore a 1mm di precisione nella localizzazione della punta del catetere.
Catalogo Elettrocateteri: permette la scelta dei cateteri utilizzat da un archivio pre-caricato
contenent i cateteri da elettrofisiologia pit ultilizzad sul mercato.
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
VELOCITY v.5.2

(ENSITE PRECISION 2.2)

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

e Positional Reference Dislodgmentpermette di rilevare eventuali movimenti del Reference di
posizione e successivamente di modificare lo stesso sulla base della nuova posizione.

® Funzione di Tape Measure nel sistena NavX: permette I'esecuzione di misure lineari o sulla
superficie sia sulle geometrie create che sulla TAC importata

¢ Respiration Meter: monitorizza la respirazione del paziente. Se la Respirazione eccede il livello
impostato sara disabiltata la navigazione del catetere EnGuide

@ Velocity Meter: monitorizza la velociti di movimento del catetere EnGuide. Se la Velocita ¢é
eccessiva, si blocea la Raccolta punti e I'elettrodo da verde divebta giallo.

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

e Il Translucency Slider consente di modificare e settare al meglio il livello di trasparenza del modello
Creato,

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

® La finestra Impostazioni mappa consente agli utenti di impostare i parametri per la visualizzazione
o di apportare modifiche alle impostazioni dell’aspetto mentre si utilizzano altri strumenti.

¢ Silouette del catetere EnGuide attivo permette di ottimizzare la visualizzazione del catetere
EnGuide attivo mostrando il rapporto relativo tra questo e il modello o I'immagine TAC/RM.

Ensite 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 problemi tecnici

e di effettuare la diagnosi in modo pit rapido

e il salvataggio di immagini e segmenti udili alla diagnosi in remoto

Ensite Complexc Fractioneted Electroprams (CFE) consente:

e il mappaggio di potenziali elettrici endocavitari frammentatd

e la creazione di specifiche mappe isopotenziali basate sui
Portenziali Frammentat

= sofware dedicato di analisi dei potenziali frammentati basato sia
sulla Media e sia sulla Deviazione Standard.
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SCHEDA TECNICA

SOFTWARE PER SISTEMA NAVIGAZIONE E
MAPPAGGIO PER ELETTROFISIOLOGIA

SOFTWARE PER SISTEMA DI
MAPPAGGIO CARDIACO ENSITE
VELOCITY v.5.2

(ENSITE PRECISION 2.2)

Numero D’ordine
Numero d’ordine Modello Classe Item # Repertorio
H702495 Velocity v 5.2 kit 1la 600003011 | 1565435/R
H702496 Precision v 2.2 kit lla 600003008 | 1565452/R
- H702517 TacaCath SE License Enntlement Ila N/A 1565437/R
H702519 Advisor HD Grid Mapping Catheter, Lla N/A 1658488/R
SE License
INFORMAZIONI UTILI
o CLASSE DI APPARTENENZA: 1la

e CERTIFICAZIONE CE: CE549884

¢ CODICE CND: 712059082

s ENTE NOTIFICATORE: BSI (British Standards Instirution, #0086)
STERILIZZAZIONE: Prodotto non sterile

DURATA DELLA STERILIZZAZIONE: n/a

PRESENZA DI LATTICE: Il prodotto non contiene Lattice

MODALITA’ DI COSTRUZIONE: I prodotti sono interamente costruiti nella sede della societa a
Saint Paul, Minnesota, USA. Il sistema di qualita ESI risponde ai requisiti dettati dal sistema ISO

9001 /EN 150 9001

e INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: Per ulteriori informazioni si prega di contatrare il
rappresentante Abbott Medical di zona.
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Abbott Medical Italia SpA, CARATTERISTICHE TECNICHE ENSITE PRECISION

Novita introdotte con il sistema di mappaggio 3D EnSite Precision v 2.0

Oltre alla ricostruzione della geometria 3D delle
camere cardiache con elettrocatetere mappante non
dedicato (il sistema utlizza la creazione di un campo
elettrico a basso voltaggio e per questo 'acquisizione
delle informazioni udli puo essere ottenuta per
mezzo di un qualsiasi  elettrocatetere, sia esso
diagnostico o d’ablazione, indipendentemente dal
s fabbricante e dal modello) si & aggiunta la possibilita
di integrare tali dati con le informazioni provenienti
da un campo magnetico. In tal modo il Field Scaling
(ottimizzazione del rendering della geometria) puo
essere applicato utlizzando i punti acquisiti sia con
campo elettrico (NavX field scaling) che con campo magnetico
(NavX SE field scaling).
Per ci6 che attiene al mappaggio é stata introdotta la funzione di
AutoMap (mappaggio automatico delle informazioni elettriche)
con algoritmo avanzato di matching di morfologia (vengono
inclusi esclusivamente i punti che riportano derivazioni ECG
(utte o 12 o una combinazione delle stesse) con quelle della
morfologia di interesse), climinazione automatica dei battiti
indotti dal catetere, capacitd di mappare aritmie secondarie
(tachicardie di differenti morfologie o differente ciclo cardiaco)
fino a 10 volte pit velocemente con la funzionalita di TurboMap.

LV and RV Maps Made with Ablation Catheters
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1. Ptaazek, L., Moon, B., Sacher, F., Jais, P., Mahapatra, 5., & Mansour, M. (2015), A novel fool for mapping muitipla rhythms fram a single mapping procedure. Posier absiract PB&S
Eurnpace,17(Suppl 3), il115.

2. 51 Judae Madical, Data on File. Repan 80214738,
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APHRS Scienillic Sessions, Novembar 21, 2015, Malbauma
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Abbott Medical Italia SpA, CARATTERISTICHE TEGNICHE ENSITE PRECISION

Oltre alla morfologia AutoMap utilizza come criteri di
selezione dei punti di mappa:

Durata ciclo cardiaco v
Vengono raccolti punt solo se il ciclo misurato ¢ XX ms del
battito utilizzato come template Limite di velocita

Speed Linit

Vengono raccold punti solo se il catetere mappante si muove
meno di XX.X mm/s

Distanzga

Vengono raccolt punti solo se la posizione 3D dell’elettrodo ¢
XX mm o pit in distanza del punto di mappa raccolto
precedentemente

Rapparto Segnale-Rumore

Vengono raccolti punt solo se il rapporto Segnale-Rumore ¢ X.X o superiore

Forza

Vengono raccold punt solo se la Forza di Contatto Media é almeno X grammi e inferiore a Y grammi

¢ AutoMap Threshold

Toleranca

apend Limit

Per facilitare la diagnosi di aritmie complesse viene introdotta la funzione SparkleMap per la
visualizzazione della sequenza di attivazione sovrapposta ad un’altra mappa (ad es. mappa di voltaggio),
la mappa dei Potenziali Frazionati (mappa colorimetrica
ottenuta automaticamente dallannotazione degli
elettrogrammi frazionati). Le possibilita di creazione di mappe
elettriche, acquisibili su pit camere, senza limite al numero di
mappe per studio e al numero di puntl per mappa, sono
pertanto riconducibli a:

e Voltaggio

s Attivazione

e Rientro

e Propagazione

e  Potenziali Frammentati CFE, in termini di media e

deviazione standard
e Frazionati (anche contemporaneamente a mappa di voltaggio o attivazione)
s Sparkle
e Mappe isopotenziali, di tipo non-contact, di propagazione acquisite sul singolo battito (Ensite

Array)

La funzione AutoMark consente la creazione automatica di
lesioni colorimetriche sulla base di indici di ablazione o di lesione:

LSI™

Forza Media
Energia (joules)
Impedance Drop
Potenza Media

Temperatura Media

ECI Drop

ETi™
Max Forza

Tempo

Impedance Drop
(%)

Max Potenza
Max Temperatura

ECI Drop (%)



Abbott Medical Italia SpA, CARATTERISTICHE TECNICHE ENSITE PRECISION

E’ possibile associare il codice colore ¢ la dimensione del marker di lesione rispettivamente a criteri
differenti.

Inoltre la funzione di AutoTrack consente il monitoraggio della movimentazione del catetere durante
radiofrequenza, in modo da verificare la consistenza del marker rispetto ai dati di ablazione o di
verifcare eventuali gap di lesione.

E’ prevista integrazione di immagini TAC e/o RMI “delayed-
enhancement” per facilitare la localizzazione di aree di scar o di
fibrosi

Completano il profilo del nuovo sistema EnSite Precision le

funzionalita descritte di seguito.
Rendering geometria
= Maggiore densita di punti (27 volte superior)

= Rendering della superficie del modello migliorato

= Ottimizzazione del Field Scaling
Edit/Finish model
La visualizzazione della superficie del modello ¢ identica indipendentemente dalla condizione di editing
del modello geometrico
Sheath Filter
Rileva e segnala quando tutto od una parte del catetere si trova
allinterno dell'introduttore
Active EnGuide Silhouette
Ottimizzazione della visualizzazione della silhouette del catetere

Stabilize ABL

Elimina il movimento della punta del catetere durante 'erogazione

di radiofrequenza
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OGGETTO: AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO SISTEMA DI MAPPAGGIO ENSITE VELOCITY di ABBOTT
MEDICAL.

Con riferimento alla delibera DELIBERA N. 198 DEL 10/09/2014 relativa alla “*FORNITURA DI PRODOTTI
PER ELETTROFISIOLOGIA OCCORRENTI ALL'AZIENDA OSPEDALIERA S.ANNA E SAN SEBASTIANC DI
CASERTA GARA N.4856944 e successive proroghe”, che autorizza la fornitura in comodato d'uso un
sistema di mappaggio cardiaco EnSite Velocity, Abbott Medical e lieta di annunciare la release di un
nuovo aggiornamento tecnologico relativo allo stesso.

L'aggiornamento, denominato Ensite Velocity Precision, rappresenta |'evoluzione dell‘attuale sistema di
mappaggio ed integra dal punto di vista software ed hardware nuove funzionalita a beneficio di
sicurezza, outcome, efficienza procedurale.

1l dettaglio delle principali novité introdotte con il nuovo sistema & descritto nell'elaborato tecnico

allegato. Oltre all'aggiornamento del sistema di mappaggio pracederemo all'aggiornamento della pompa
di infusione Cool Point modello 85784 con identico modello aggiornato alla versione sw 024.

Abbott Medical Itzlia S.p.A.

Carlo Fagnani
Procuratore /5; C! . /




. L Dot GO 1GOET el 176712018 14 14 Regleliato da
LG Al Senerh - Utticio Frotacoily Geoanie - i i I |I\I1'|III|"I!‘!;I"M|1!||l"“
A A O o
Aban Wedisal ils & o - r:-\- r:”-.': ; i giean, 140 fave W07 I 1 ]
¥ el ' . & sl eL
Liffen “-I:‘r‘ | 56 "
:;a 13 - '.'-T-'.‘*.; ax - 30 8 £2 VR 4
ALLEGATO N3
ce Cliente: 1000050977
Refersote: Stefania Vegy o
! Ufficia Gare Spett.le

0 0235961084 . 5. ANNA E 5. SEBASTIANO DI CASERTA

Telafono diretin: ‘ SNC

. UCIO DATE: 0235961100 VIA PWT"'OA oo

E-mal stfunia.vegPBALDOT.COM 81100 CASERTA -
Indinzm b !
2 M. RIf.: PRAP-0060/2013-0461
| 019 ato@ospecalecaserapec.il
atinviatecnichedpospedalecaser apec.
VELOCITY di ABBOTT
D1 MAPPAGGIO ENSITE
! O TECNOLOGICO SISTEMA

5
E
j§?
:
8
g
§
H
$

MEDICAL.

Con riferimento alla delibara DELIBERA N.
CASERT, Gh‘ RA o sucoessive prorog " autortza 12
s 4 umm WMMénmmammhrﬁmdlm

ﬁmeﬂmwa{hm.

Il dettaglio delle principal novith introdotte con il nUOVO sistema e e (Gomot

mm.mau'wmwﬂmmmwggm
zlrm'-lme(:ml Paint modello 05784 con identico mod

S
B Ma mwml B L ube Ywis Ailo zela 2 Beoloihm>
SEZCVL 7 Bl i = ¢
=R \'?.’?\‘1 ProspRa Cﬂjﬂ-’ . . L ¢ \ H* LR
—t ! . A'_:' - & ! o Lot . b
N wlho oo 2! ogq o7 el eusly (0 ot A e
: 'j L-L - E__Luﬁ ?:’ V.I-'E"(" 1 9 hebisy ‘r"l-‘:_' Q :‘L'}"j}
W o Ao Jye-Fquy FEVTRETA GG T K (A s, LI
b= \IMF(W (}& Oﬁ ’? (AQ?ET_F }-I:‘LJ( )J{ﬂ }\-fﬂ-'i'lil,é i \‘. \,

' 'm‘;p""l..h{ wlo kv e v Dlslcals

AWA M- ol W'}Q,‘?Tﬁ:{.&hg QW ¢ L am

14.22-201 9%

1

fan

*23/07)

E = ) ALY -

i Vipcaly  Faran i 8 . e i

) Sl (Z@L odi 1 V244670130

2 M. Cb’« t-"tt-? -._.r\‘ s -
auiile ROV OMNOR!S BN L

e

=¥ &
= . -
bf’”. J”(‘f',_l-"f:f Ly Se vt
F<ﬂf:"'1 Canthreg e 53 Selastan
Cid 5o Lanoxde i ey

RrigIas

«
¢
T
N
i

-

UOC Affari Generali - Ufficio Protocollo Generale
| A 0 DO TGO OO A0 R N BRI



Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazionmale

3 special arlone

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 426 del 01/08/2019
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO DITTA ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA —FORNITURA
DI PRODOTTI PER ELETTROFISIOLOGIA DELIBERA N.198 DEL 10.09.2014.

In pubblicazione dal 01/08/2019 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
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