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CAPITOLATO TECNICO-PRESTAZIONALE 

 
Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs n. 50/2016, per l’affidamento 

della fornitura di Pacemakers, defibrillatori impiantabili e relativi elettrocateteri 

occorrenti ad ASL, EE.OO. e I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo 

di anni tre (con opzione di proroga  per un ulteriore anno) 

 

Lotti n.  19 

 

Numero gara 7717953  
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CAPITOLATO TECNICO-PRESTAZIONALE 

 

Art. 1  – Oggetto dell’appalto 

Il presente capitolato disciplina  gli aspetti tecnici della fornitura di dispositivi impiantabili attivi per 
funzionalità cardiaca (pacemaker, defibrillatori e loop recorder), completi di elettrocateteri e i 
relativi servizi connessi. 
 
L’oggetto dell’appalto è la fornitura di:  
 

a. dispositivi impiantabili e relativi elettrocateteri secondo i requisiti minimi stabiliti nel presente 
Capitolato Tecnico e le caratteristiche tecniche migliorative, eventualmente offerte in sede 
di gara; 

b. servizi  e beni connessi, inclusi nel prezzo dei device nella configurazione offerta, secondo i 
requisiti minimi stabiliti nel presente Capitolato Tecnico e le caratteristiche tecniche 
migliorative, eventualmente offerte in sede di gara:  

- consegna della fornitura;  
- programmatore e  relativo software;  
- formazione del personale;  
- assistenza tecnica/ customer care/assistenza post-vendita.  

 
Per ciascun Lotto i Fornitori dovranno assicurare le prestazioni contrattuali di cui al presente 

Capitolato, sino al raggiungimento del quantitativo massimo di device, indicato nel presente 

Capitolato, fatti salvi e garantiti gli incrementi di legge. 

La gara è articolata nei seguenti lotti: 

Macrocategorie device Lotto Descrizione 

PM SSIR 

1 PM SSIR 

2 PM SSIR di dimensioni contenute 

PM VDD 3 PM VDD “ single-lead “ 

PM DDR 
4 PM DDR con funzioni essenziali salvavita 

5 PM DDR  MRI compatibili 

ICD VR  6 ICD VR con funzioni essenziali 
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  7 
ICD VR  con funzioni avanzate,  MRI 

compatibili 

ICD DR 8 ICD DR  MRI compatibili 

CRT- P 9 CRT-P ad elevata innovazione tecnologica 

CRT-D 

10 CRT-D con funzioni essenziali salvavita 

11 CRT-D ad elevata innovazione tecnologica 

PEEL-AWAY introduttori vascolari 12 
Introduttori per impianto  percutaneo 

permanente di elettrocateteri 

Loop recorder impiantabile 

13 
Loop recorder impiantabile (con 

trasmissione remota) 

14 
Loop recorder impiantabile iniettabile 

sottocutaneo (con trasmissione remota) 

CRT-D 15 CRT-DX  con dipolo atriale flottante 

PM VVIR “leadless”  16 Pacemaker “leadless” VVIR 

PM  VDD “leadless” 17 Pacemaker “leadless”  VDD 

ICD VR con catetere sottocutaneo 18 
Defibrillatore impiantabile con catetere 

sottocutaneo 

Involucro antibatterico 19 
Involucro antibatterico riassorbibile per 

impianti PM ICD CRT 
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Per i device che richiedono il modello di connessione DF-4, si precisa che dovrà essere offerto, in 

aggiunta e allo stesso prezzo di detto modello, un modello con connessione DF-1/IS-4 e IS- 1 

(per consentire le sostituzioni) senza che ciò configuri offerta alternativa (causa di esclusione dalla 

gara) . 

Per elettrocateteri “ MRI conditional”  (di  pacemaker/ ICD, almeno per i  modelli DF-4 e IS-4  ) si 

intende che almeno un tipo di fissazione (  barbe o vite ) sia MRI conditional.  

Per  Pacemaker  “leadless “ e  LOOP  Recorder  “ MRI conditional”  si intende  un dispositivo 

compatibile con Risonanza Magnetica Total-Body a 1.5  e/o 3 Tesla. 

Analogamente, per i devices che necessitano di cateteri tetrapolari e bipolari (CRTD lotti 10 e 11), 

possono essere offerti due modelli diversi allo stesso prezzo senza che ciò configuri offerta 

alternativa (causa di esclusione dalla gara). 

La fornitura si intende comprendente di tutti gli accessori e/o complementi necessari all’impianto 

(introduttori, guide, ecc.) 

 

Art. 2 – Caratteristiche generali dei prodotti 

I prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e 

comunitario, per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, 

all’immissione in commercio e all’uso; tale conformità dovrà sussistere sia all’atto dell’offerta, sia a 

seguito di ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura. 

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull’imballaggio esterno, devono riportare 

la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni vigenti (a titolo 

esemplificativo: nome di vendita del prodotto, descrizione, dimensioni e materiali, nome ed 

indirizzo dell’officina di produzione, data e numero del lotto di produzione). 

Se si tratta di prodotti sterili, monouso, dovranno contenere anche metodo di sterilizzazione, 

dicitura “sterile, monouso”, data di scadenza e validità del prodotto. 

Le etichette devono essere in lingua italiana, devono rispettare quanto previsto dalla Direttiva 

93/42/CEE sui “Dispositivi medici”, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 2007 n. 46 e s.m.i. 

Le ditte aggiudicatarie dovranno fornire, a richiesta, le certificazioni relative ai controlli di qualità ed 

alle eventuali analisi chimico-fisiche previste dalla normativa. 

I prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non 

vengano alterate durante il trasporto e la conservazione. 

Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto e lo 

stoccaggio. 
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Art. 3 - Caratteristiche tecniche dei prodotti e parametri di valutazione 

I prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per singolo 

lotto, come specificato nei documenti allegati al presente capitolato. 

La fornitura sarà aggiudicata per ogni singolo lotto, dal n 1 al n. 14, con le modalità di cui all’art. 54 

del D. Lgs. n. 50/2016, secondo il criterio del l’offerta economicamente più vantaggiosa, 

assegnando un massimo di 70 punti su 100 alla qualità, e un massimo di 30 punti su 100 al 

prezzo. Per  i lotti dal n. 15 al n 19 l’aggiudicazione avverrà con il sistema del prezzo più basso 

previa valutazione di idoneità 

La soglia minima punteggio qualità è fissata in punti   20 su 70 totali. 

Lotti dall’1 al 14 

L’ aggiudicazione avviene al prodotto risultato miglior offerente non per l’intero quantitativo stimato 

di ogni singolo lotto, ma in percentuale di almeno il 50%, onde garantire, per i pazienti portatori di 

specifiche necessità clinico-terapeutiche o in particolari condizioni, anche la scelta del dispositivo 

eventualmente più adeguato tra quelli ulteriori offerti, risultati idonei (in possesso dei requisiti 

previsti ex lege e la cui offerta economica sia stata inferiore alla base d’asta).    

Ogni singolo Ente sanitario aderente alla presente gara, in riferimento al proprio fabbisogno 

presunto potrà ordinare nei limiti della graduatoria e delle percentuali indicate nella seguente 

tabella: 

Graduatoria finale 
% minima di 

acquisto 

% massima di 

acquisto 

1° classificato (miglior offerente) 50% 100% 

Idonei (dal 2° classificato in poi) 0% 50% 

 

Un medesimo prodotto potrà risultare classificato (aggiudicatario o idoneo) in uno e un 

solo lotto e sarà escluso dalla altre graduatorie secondo i seguenti criteri. 

Qualora il medesimo prodotto risultasse primo classificato in due o più lotti, la scelta della ditta 

aggiudicataria sarà effettuata motivatamente da parte della Centrale in base al criterio di 

convenienza economica, sulle risultanze del confronto simultaneo di tutte le offerte ricevute.  

Qualora il medesimo prodotto risultasse primo classificato in un lotto ed idoneo in due o più lotti, la 

scelta della ditta aggiudicataria cadrà sul lotto di “primo classificato”, nella percentuale di fornitura 

del ≥50%.  
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Qualora il medesimo prodotto risultasse idoneo in due o più lotti, la scelta del lotto di qualificazione 

sarà effettuata motivatamente da parte della Centrale in base al criterio di convenienza economica, 

sulle risultanze del confronto simultaneo di tutte le offerte ricevute. Per stimare il valore economico 

nei diversi scenari, sarà assunta la percentuale di fornitura pari al quoziente tra il restante 50% e il 

numero di offerte qualificate nell’accordo quadro. Negli scenari, il valore delle singole forniture sarà 

ottenuto moltiplicando il volume delle forniture come sopra determinato per il prezzo unitario 

offerto; sarà scelta l’opzione più conveniente per la Centrale.  

Lotti dal 15 al 19 

L’ aggiudicazione avviene al prodotto risultato miglior offerente in ogni lotto con il sistema del 

prezzo più basso previa valutazione di idoneità. 

 

Art. 4 - Esecuzione del contratto 

Ogni ASL, AO. e IRCCS potrà in ogni momento acquistare alle stesse condizioni di gara tutta la 

gamma dei prodotti aggiudicati anche se al momento dell’indizione e/o aggiudicazione della gara 

non rientravano tra i fabbisogni stimati inizialmente dall’Azienda. 

Le aziende sanitarie nell’ambito di ciascun lotto potranno effettuare ordini anche limitatamente a 

singoli componenti del lotto, (es pacemakers senza elettrocateteri o soli elettrocateteri), ai prezzi 

parziali formalizzati in sede di offerta. 

Le consegne dovranno essere effettuate presso i Magazzini individuati da ciascuna Azienda 

Sanitaria, specificate in sede di ordine, durante gli orari di apertura, nelle quantità richieste; 

eventuali eccedenze non autorizzate non saranno riconosciute e pertanto restituite e non pagate, 

con oneri a carico della Ditta.  

La Ditta dovrà garantire che, anche durante le fasi di trasporto, vengano rigorosamente osservate 

le modalità di conservazione dei prodotti spediti. 

Il materiale dovrà pervenire entro cinque giorni naturali e consecutivi dal ricevimento della richiesta 

di consegna che potrà essere trasmesso anche a mezzo fax, salvo termini più ravvicinati in casi di 

urgenza.  

Per ciascun lotto la Ditta aggiudicataria si dovrà impegnare ad accettare le modalità di esecuzione 

contrattuale (es.: contratto estimatorio ai sensi art. 1556, 1557 e 1558 C.C o di somministrazione ai 

sensi dell’art. 1559 C.C.) ritenute maggiormente adeguate dalle singole aziende sanitarie. 

 

Art. 5 - Assistenza tecnica 
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Per tutte le apparecchiature di proprietà della Ditta aggiudicataria, fornite in uso gratuito, dovrà 

essere previsto un programma di manutenzione preventiva e di taratura (se ritenuta necessaria), 

nonché opportune modalità di manutenzione correttiva ordinaria e straordinaria, da dichiarare in 

sede di offerta nella busta contenente la documentazione tecnica. 

Le apparecchiature di cui sopra dovranno essere sottoposte prima dell’utilizzo al collaudo di 

accettazione secondo le modalità in essere presso ciascuna Azienda sanitaria; la fornitura ed 

installazione dovrà pertanto essere concordata con i servizi di ingegneria clinica e/o gestione delle 

tecnologie biomedicali referenti per ogni singola azienda. 

La Ditta aggiudicataria di ciascun lotto dovrà dichiarare la disponibilità a prestare, in seguito a 

semplice richiesta delle Aziende/ ASL/IRCCS, l’assistenza tecnica gratuita per l’esame di tutti i 

problemi tecnici e le eventuali anomalie che dovessero presentarsi in dipendenza della fornitura 

quali funzionamento difettoso o avaria precoce dei dispositivi offerti, ivi compresa l’eventuale 

sostituzione di materiale. A tal fine la ditta dovrà inviare proprio personale tecnicamente qualificato 

entro 24 ore dalla chiamata. 

 

Art. 6 Equivalenza dei prodotti offerti 

In applicazione dell’art. 68, comma 7, la Commissione Giudicatrice all’uopo incaricata della 

valutazione delle offerte tecniche non può dichiarare inammissibile o escludere un’offerta per il 

motivo che le forniture o i servizi offerti non sono conformi alle specifiche tecniche indicate nei 

documenti di gara se, nella propria offerta, l’offerente dimostra con qualsiasi mezzo 

appropriato che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti 

definiti dalle specifiche tecniche. 

La Commissione Giudicatrice,  sulla base della dimostrazione di cui sopra, nell’ambito della 

propria attività discrezionale e laddove ciò non sia espressamente escluso da specifiche normative 

vigenti nella materia oggetto dell’appalto, verificherà se negli elementi che connotano l’offerta 

tecnica sia ravvisabile una conformità di tipo funzionale alle specifiche tecniche indicate nei 

documenti di gara.  

 

Art. 7 – Condizioni della fornitura e limitazione di responsabilità 

1. Sono a carico del Fornitore, intendendosi remunerati con il corrispettivo contrattuale di cui oltre, 

tutti gli oneri, le spese ed i rischi relativi alla prestazione delle attività e dei servizi oggetto della 

Convenzione, nonché ad ogni attività che si rendesse necessaria per la prestazione degli stessi o, 

comunque, opportuna per un corretto e completo adempimento delle obbligazioni previste, ivi 

compresi quelli relativi ad eventuali spese di trasporto, di viaggio e di missione per il personale 

addetto all’esecuzione contrattuale. 
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2. Il Fornitore garantisce l’esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto 

delle norme vigenti e secondo le condizioni, le modalità, i termini e le prescrizioni contenute nella 

presente Convenzione, pena la risoluzione di diritto della Convenzione medesima e/o dei singoli 

Ordinativi di Fornitura, restando espressamente inteso che ciascuna Amministrazione Contraente 

potrà risolvere unicamente l’Ordinativo di Fornitura da essa emesso. 

3. Le prestazioni contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva espressa deroga, 

alle caratteristiche tecniche e all’Offerta Tecnica del Fornitore. In ogni caso, il Fornitore si obbliga 

ad osservare tutte le norme e tutte le prescrizioni tecniche e di sicurezza in vigore nonché quelle 

che dovessero essere emanate successivamente alla stipula della Convenzione. 

4. Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessità di osservare le norme e le prescrizioni di 

cui sopra, anche se entrate in vigore successivamente alla stipula della Convenzione, restano ad 

esclusivo carico del Fornitore, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale 

di cui oltre ed il Fornitore non può, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titolo, nei 

confronti delle Amministrazioni Contraenti, o, comunque, della Centrale, per quanto di propria 

competenza, assumendosene il medesimo Fornitore ogni relativa alea. 

5. Il Fornitore si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne la Centrale e le 

Amministrazioni da tutte le conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e 

prescrizioni tecniche e di sicurezza, di igiene e sanitarie vigenti.  

6. Le attività contrattuali da svolgersi presso i locali delle Amministrazioni contraenti devono essere 

eseguite senza interferire nell’ordinaria attività: le modalità ed i tempi devono comunque essere 

concordati con le Amministrazioni stesse. Il Fornitore prende atto che, nel corso dell’esecuzione 

delle prestazioni contrattuali, i locali delle medesime Amministrazioni continuano ad essere 

utilizzati per la loro destinazione istituzionale dal loro personale e/o da terzi autorizzati; il Fornitore 

si impegna, pertanto, ad eseguire le predette prestazioni salvaguardando le esigenze dei suddetti 

soggetti, senza recare intralci, disturbi o interruzioni alla attività lavorativa in atto. 

7. Il Fornitore si impegna in particolare, ad avvalersi, per la prestazione delle attività contrattuali, di 

personale specializzato che può accedere nei locali delle Amministrazioni nel rispetto di tutte le 

relative prescrizioni e procedure di sicurezza e accesso, fermo restando che è cura ed onere del 

Fornitore verificare preventivamente tali prescrizioni e procedure. 

8. Il Fornitore si obbliga a consentire alla Centrale, nonché alle Amministrazioni, per quanto di 

rispettiva competenza, di procedere in qualsiasi momento e anche senza preavviso alle verifiche 

della piena e corretta esecuzione delle prestazioni oggetto degli Ordinativi di Fornitura, nonché a 

prestare la propria collaborazione per consentire lo svolgimento di tali verifiche. 

9. Resta espressamente inteso che la Centrale non può in nessun caso essere ritenuta 

responsabile nei confronti delle altre Amministrazioni contraenti. Inoltre, ogni Amministrazione 

Contraente può essere considerata responsabile unicamente e limitatamente alle obbligazioni 

nascenti dagli Ordinativi di Fornitura da ciascuna emessi. 
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Art. 8 – Obbligazioni  del fornitore 

1. Il Fornitore si obbliga, oltre a quanto previsto nelle altre parti della Convenzione, a: 

a)  fornire i beni oggetto della Convenzione ed a prestare i servizi connessi, impiegando tutte le 

strutture ed il personale necessario per la loro realizzazione secondo quanto stabilito nella 

Convenzione e negli Atti di gara; 

b)  manlevare e tenere indenne la Centrale nonché le Amministrazioni contraenti, per quanto di 

rispettiva competenza, dalle pretese che i terzi dovessero avanzare in relazione ai danni derivanti 

dal malfunzionamento dei beni oggetto della Convenzione, ovvero in relazione a diritti di privativa 

vantati da terzi; 

c)   predisporre tutti gli strumenti e le metodologie, comprensivi della relativa documentazione, atti 

a garantire elevati livelli di servizio, ivi compresi quelli relativi alla sicurezza e riservatezza, nonché 

atti a consentire alla Centrale di monitorare la conformità delle forniture alle norme previste nella 

Convenzione e negli Ordinativi di Fornitura e, in particolare, ai parametri di qualità predisposti; 

d)  comunicare tempestivamente le eventuali variazioni della propria struttura organizzativa 

coinvolta nell’esecuzione della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, indicando 

analiticamente le variazioni intervenute; 

e) consegnare, all’atto della prima fornitura eseguita a ciascuna Amministrazione, una 

dichiarazione attestante che i prodotti consegnati nel corso dell’Ordinativo di Fornitura sono i 

medesimi presentati in sede di gara e una copia della scheda tecnica di ogni singolo prodotto. 

2. Il Fornitore si obbliga ad eseguire la fornitura oggetto della Convenzione in tutti i luoghi che 

verranno indicati nelle Richieste di Consegna emesse da ciascuna Amministrazione contraente, 

nel rispetto di quanto previsto nella medesima Convenzione e fermo restando che forniture e 

servizio dovranno essere eseguiti con continuità anche in caso di eventuali variazioni della 

consistenza e della dislocazione delle sedi e degli uffici di detti soggetti. 

3. Il Fornitore si impegna a predisporre e trasmettere alla Centrale, in formato elettronico, tutti i dati 

e la documentazione di rendicontazione delle forniture secondo quanto previsto al successivo 

articolo 12. 

Art. 9 – Obbligazioni specifiche  per l’Appalto 

1. I Fornitori qualificati  (aggiudicatari ed idonei) inoltre sono tenuti: 

- a svolgere interventi di formazione al personale delle aziende sanitarie coinvolto nell’utilizzo 
dei dispositivi presso ogni presidio ospedaliero attraverso incontri frontali organizzati per 
fornire tutte le indicazioni per un uso corretto ed efficace dei dispositivi medesimi, sia in 
relazione alla appropriatezza d’uso, sia ai criteri di efficienza/efficacia; 
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- a fornire eventuale assistenza tecnica al momento dell’impianto del dispositivo; 
- a fornire, obbligatoriamente on site, l’assistenza tecnica in fase di impianto del dispositivo 

limitatamente ai lotti relativi a ICD e CRT; 
- a fornire gratuitamente il servizio, con accesso al server, per l’effettuazione del controllo 

remoto, per almeno il 50 % dei device  (PM, ICD, CRT) acquistati rispetto ai quantitativi 
previsti dagli ordinativi di fornitura; per il controllo remoto –se richiesto- di device oltre il 50 
% di quelli acquistati rispetto ai quantitativi previsti dagli ordinativi di fornitura è prevista una 
maggiorazione di prezzo (che remunera ogni costo compreso trasmettitore/comunicatore) 
di Euro 100,00 a device. 

- a fornire, a richiesta insindacabile del Centro impiantatore, assistenza tecnica, anche on 
site, nella fase di follow-up ambulatoriale. 

 

Art. 10 – Obblighi derivanti dal rapporto di lavoro 

1. Il Fornitore si obbliga ad ottemperare a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti derivanti da 

disposizioni legislative e regolamentari vigenti in materia di lavoro, ivi compresi quelli in tema di 

igiene e sicurezza, nonché la disciplina previdenziale e infortunistica, assumendo a proprio carico 

tutti i relativi oneri. 

2.  Il Fornitore si obbliga ad applicare, nei confronti dei propri dipendenti occupati nelle attività 

contrattuali, le condizioni normative e retributive non inferiori a quelle risultanti dai Contratti 

Collettivi ed Integrativi di Lavoro applicabili alla data di stipula del presente contratto alla categoria 

e nelle località di svolgimento delle attività, nonché le condizioni risultanti da successive modifiche 

ed integrazioni. 

3. Il Fornitore si obbliga, altresì, a continuare ad applicare i su indicati Contratti Collettivi anche 

dopo la loro scadenza e fino alla loro sostituzione. 

4. Gli obblighi relativi ai Contratti Collettivi Nazionali di Lavoro di cui ai commi precedenti vincolano 

il Fornitore anche nel caso in cui non aderisca alle associazioni stipulanti o receda da esse, per 

tutto il periodo di validità della presente Convenzione. 

5. Il Fornitore si impegna, anche ai sensi e per gli effetti dell’art. 1381 Cod. Civ., a far rispettare gli 

obblighi di cui ai precedenti commi del presente articolo anche agli eventuali esecutori di parti delle 

attività oggetto della Convenzione. 

 

Art. 11  – Adempimenti in materia di sicurezza sul lavoro 

1. Il Fornitore è tenuto al rispetto di tutti gli obblighi connessi alle disposizioni in materia di 

sicurezza, protezione ed igiene dei lavoratori e deve aver adempiuto a tutti gli obblighi previsti dal 

D.Lgs. n. 81/2008 ed in particolare a quello della redazione del documento valutazione dei rischi 

inerenti l’attività da svolgere. 
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2. In tale documento devono essere accuratamente analizzati ed evidenziati i rischi relativi alla 

fornitura in oggetto, introdotti nel ciclo lavorativo delle singole Amministrazioni contraenti, definite 

ed applicate le conseguenti misure di prevenzione e protezione. 

3. Il Fornitore è ritenuto interamente responsabile dell’applicazione delle misure di sicurezza 

previste dal documento di valutazione dei rischi suddetto e provvederà inoltre, a proprie spese a: 

a)  formare ed informare i propri dipendenti relativamente ai rischi connessi allo svolgimento della 

fornitura oggetto della presente gara ed alle misure di protezione da attuare per ridurre tali rischi; 

b)  controllare e pretendere che i propri dipendenti rispettino le norme vigenti di sicurezza e di 

igiene, nonché le disposizioni che le aziende sanitarie contraenti hanno definito e definiranno in 

materia; 

c)  disporre e controllare che i propri dipendenti siano dotati ed usino i dispositivi di protezione 

individuali e collettivi previsti ed adottati dal Fornitore stesso per i rischi connessi agli interventi da 

effettuare; 

d) curare che tutte le attrezzature di lavoro ed i mezzi di opera siano a norma ed in regola con le 

prescrizioni vigenti; 

e)  informare immediatamente le Amministrazioni contraenti in caso di infortunio/incidente e a 

ottemperare, in tali evenienze, a tutte le incombenze previste dalla legge. 

4.  Il Fornitore, oltre alla sicurezza dei propri dipendenti è direttamente e pienamente responsabile 

della sicurezza delle terze persone che eventualmente si venissero a trovare nell’area di lavoro; in 

tal senso dovrà adottare adeguate misure di sicurezza atte ad evitare qualsiasi rischio a terzi 

nell’area di lavoro di propria competenza. 

 

Art. 12 – Modalità e termini di esecuzione della fornitura 

1.  Per l’esecuzione della fornitura indicata in ciascun Ordinativo di Fornitura e nelle successive 

Richieste di Consegna, il Fornitore si obbliga a consegnare i beni con le modalità di seguito 

stabilite ed esattamente nei luoghi indicati. 

2.  La consegna di ciascun bene si intende comprensiva di ogni onere e spesa, ivi compreso, a 

titolo esemplificativo e non esaustivo, quelli relativi alle attività di imballaggio, trasporto, 

facchinaggio e consegna nei magazzini e/o nelle strutture indicate dalle Amministrazioni 

contraenti. 

3.  Non sono ammesse consegne parziali, pertanto l’esecuzione di ciascuna Richiesta di 

Consegna deve avvenire in un’unica soluzione, salvo diverso accordo scritto intercorso tra il 

Fornitore e la singola Amministrazione. 
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4.  Il documento di trasporto deve obbligatoriamente indicare: numero di riferimento dell’Ordinativo 

di Fornitura, numero di riferimento della Richiesta di Consegna, data, luogo di consegna, elenco 

dettagliato della merce consegnata. 

5. Il Fornitore deve effettuare la consegna, in porto franco, dei beni oggetto del contratto entro il 

termine perentorio di 5 (cinque) giorni lavorativi a decorrere dalla data di ricezione della Richiesta 

di Consegna. 

6.  In casi eccezionali, quando l’urgenza del caso lo richieda e sia espressamente indicato nella 

Richiesta di Consegna, ovvero dichiarata telefonicamente, il Fornitore deve far fronte alla 

consegna con tempestività, mettendo a disposizione il materiale nel più breve tempo possibile e 

comunque entro 48 (quarantotto) ore lavorative dal ricevimento della richiesta/telefonata 

medesima, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. 

7. Il personale delle Amministrazioni, all’atto di ogni consegna, può verificare la conformità dei 

prodotti consegnati. La firma all’atto del ricevimento della merce indica la mera corrispondenza del 

materiale inviato rispetto a quello richiesto. Quantità e qualità dei prodotti possono essere accertati 

dall’Amministrazione in un secondo momento, dopo l’apertura degli imballaggi. In tal caso il 

Fornitore dovrà accettare eventuali contestazioni anche a distanza di tempo dalla consegna. 

Eventuali eccedenze non autorizzate non vengono riconosciute e di conseguenza vengono 

restituite al Fornitore. 

8. L’accettazione della merce non solleva il Fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni 

relativamente ai vizi palesi od occulti della merce stessa non rilevati all’atto della consegna, né lo 

esime dall’obbligo di rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere a seguito 

dell’utilizzo della merce consegnata. 

9. In caso di mancata rispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi prescritti dal Capitolato 

Tecnico e/o alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in sede di offerta, la merce viene restituita al 

Fornitore che è tenuto a ritirarla a sue spese e a sostituirla entro 5 (cinque) giorni dal ricevimento 

della segnalazione pena l’applicazione delle penali. 

10. La merce non accettata resta a disposizione del Fornitore che dovrà ritirarla a sue spese. E’ a 

carico del Fornitore ogni danno relativo al deterioramento della merce non ritirata. La merce non 

ritirata entro 15 giorni dalla comunicazione potrà essere inviata al Fornitore addebitando ogni 

spesa sostenuta. La mancata sostituzione della merce sarà considerata mancata consegna. 

11. La comunicazione della contestazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in 

contestazione, fino alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle 

caratteristiche della tipologia e quantità richieste dall’Amministrazione contraente. 

12. Nel caso in cui il Fornitore rifiuti o comunque non proceda alla sostituzione della merce 

contestata, l’Amministrazione procede direttamente all’acquisto sul libero mercato, di eguali 

quantità e qualità della merce, addebitando l’eventuale differenza di prezzo al Fornitore, oltre alla 
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rifusione di ogni altra spesa e/o danno e fatte salve le penali di cui al successivo Articolo 13 

“Penali”. 

13. L’eventuale comunicazione di reso dei prodotti avviene entro e non oltre 90 gg dall’invio della 

fattura. 

Art. 13 – Servizi accessori 

1. Servizio di reportistica. 

Il Fornitore invia i dati aggregati e riassuntivi relativi alle prestazioni contrattuali, con le modalità ed 

i termini di seguito indicati; peraltro, la Centrale può richiedere al Fornitore l’elaborazione di report 

specifici anche in formato elettronico e/o in via telematica. Il monitoraggio di tutte le attività relative 

alla Convenzione può altresì essere effettuato dalla Centrale anche mediante l’uso di nuove 

tecnologie e soluzioni organizzative; a tal fine, il Fornitore, per quanto di sua competenza, si 

impegna a prestare piena collaborazione per rendere possibile dette attività di monitoraggio. Il 

Fornitore deve comunque fornire, via web o via posta, alla Centrale la reportistica quadrimestrale 

relativa alle Richieste di Consegna emesse da ciascuna Amministrazione con indicazione dei 

quantitativi richiesti/consegnati, entro il termine perentorio di 15 giorni successivi alla scadenza del 

quadrimestre, pena l’applicazione delle penali di cui all’art. 13 

2. Contatti del Fornitore. 

Il Fornitore ha l’obbligo di fornire alle Amministrazioni informazioni relative: 

 alle forniture comprese nella Convenzione; 

 alle modalità di contatto con la propria struttura organizzativa (gestione ordini, magazzini, 

logistica) con indicazione dei relativi orari; 

 alle modalità di inoltro dei reclami; 

 alle modalità di compilazione delle singole Richieste di Consegna. 

 

Art. 14 – Penali 

1. Ciascuna Amministrazione contraente potrà applicare, a seguito di debita motivazione, le 

seguenti penali: 

a)  in caso di ritardo sulle consegne non imputabile alla Amministrazione ovvero a forza maggiore 

o caso fortuito, per ogni giorno solare una penale pari allo 0,5‰ dell’ammontare netto contrattuale 

e, comunque, in misura non superiore complessivamente al 10% dello stesso ammontare netto 

contrattuale  In caso di ripetuti ritardi ogni Amministrazione contraente si riserva la facoltà di 

considerare risolto il contratto, con conseguente richiesta alla Centrale di procedere all’ 
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incameramento della propria quota del deposito cauzionale definitivo, proporzionalmente alla 

quota residua non ancora svincolata dall’avanzamento dell’esecuzione e fatto salvo il risarcimento 

di ulteriori danni, il cui valore economico eccede l’importo incamerato; 

b) in caso di mancata consegna parziale o totale dei prodotti, entro l’ulteriore termine massimo 

concesso oltre gli ordinari termini contrattuali, una penale massima pari al 10% del valore della 

mancata fornitura; in questo caso le Amministrazioni contraenti potranno rivolgersi ad altro 

fornitore addebitando alla ditta aggiudicataria anche l’eventuale maggiore spesa, nonché ogni altro 

danno, spesa o pregiudizio che per tali fatti potessero derivarle; 

c) in caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti richiesti, ciascuna A.S.L., E.O. e IRCCS 

potrà: 

 restituire la merce al Fornitore che sarà tenuto a ritirarla a sue spese e che dovrà 

impegnarsi a sostituirla entro i termini indicati dagli stessi; 

 restituire la merce al Fornitore che sarà tenuto a ritirarla a sue spese, senza chiederne la 

sostituzione e procedere all’acquisto in danno, salvo l’esperimento di ogni altra azione a tutela dei 

propri interessi e salvo in ogni caso il risarcimento degli ulteriori danni. 

2.  Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per la comunicazione di cui 

all’art.11, la Centrale applica al Fornitore una penale pari all’1% del valore della Convenzione. 

3. Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al temine stabilito per l’invio della reportistica di cui 

all’art. 12 “Servizio di reportistica” la Centrale applica al Fornitore una penale di Euro 200,00. 

4.  Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni contrattuali in 

modo anche solo parzialmente difforme dalle prescrizioni contenute nella presente Convenzione; 

in tali casi le Amministrazioni applicano al Fornitore le penali di cui ai precedenti commi sino al 

momento in cui la fornitura inizia ad essere prestata in modo effettivamente conforme alle 

disposizioni contrattuali, fatto salvo in ogni caso il risarcimento del maggior danno. 

5.  Gli eventuali inadempimenti contrattuali che daranno luogo all’applicazione delle penali di cui ai 

precedenti commi, vengono contestati per iscritto al Fornitore da parte delle Amministrazioni 

Contraenti (da inviare per conoscenza anche alla Centrale) o dalla Centrale; il Fornitore deve 

comunicare per iscritto in ogni caso le proprie deduzioni nel termine massimo di giorni 2 (due) 

lavorativi dalla ricezione della stessa contestazione. Qualora dette deduzioni non siano accoglibili, 

a insindacabile giudizio delle Amministrazioni Contraenti, ovvero non vi sia stata risposta o la 

stessa non sia giunta nel termine indicato, sono applicate al Fornitore le penali come sopra 

indicate a decorrere dall’inizio dell’inadempimento. 

L’ammontare delle penalità è addebitato sul corrispettivo delle fatture da liquidare o sul deposito 

cauzionale, salvo il diritto di risoluzione della Convenzione in relazione alla gravità ravvisata. Nel 
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caso di incameramento totale o parziale della garanzia di esecuzione, il soggetto aggiudicatario 

dovrà provvedere alla ricostituzione del stessa nel suo originario ammontare 

6. La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso 

il Fornitore dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si è reso inadempiente e che ha fatto 

sorgere l’obbligo di pagamento della medesima penale. 

7.  Il Fornitore prende atto che l’applicazione delle penali previste dal presente articolo non 

preclude il diritto delle singole Amministrazioni e/o della Centrale a richiedere il risarcimento degli 

eventuali maggiori danni. 

8.  La Centrale in caso di reiterati inadempimenti del Fornitore, segnalati alla stessa dalle 

Amministrazioni Contraenti, salvo il diritto di risoluzione della Convenzione in relazione alla gravità 

ravvisata negli stessi, può applicare penali rivalendosi sulla cauzione. 

9.  La Centrale, per quanto di sua competenza, può applicare al Fornitore penali sino a 

concorrenza della misura massima pari al 10% (dieci per cento) dell’importo massimo complessivo 

della Convenzione, viste anche le penali applicate dalle Amministrazioni Contraenti. Resta fermo il 

risarcimento degli eventuali maggiori danni. 

10. Il ritardo nell’adempimento che determini un importo massimo della penale superiore 

all’importo sopra previsto comporta la risoluzione di diritto dell’Ordinativo di Fornitura e/o della 

Convenzione per grave ritardo. In tal caso la Centrale ha facoltà di ritenere definitivamente la 

cauzione, e/o l’Amministrazione contraente di applicare una penale equivalente, nonché di 

procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento del danno. 

 

Art. 15 – Proprietà dei prodotti 

1.  Con riferimento a ciascun Ordinativo di Fornitura, l’Amministrazione acquisisce la proprietà 

dei beni a partire dalla data di consegna; prima di tale data tutti i rischi di perdite, furti e danni ai 

prodotti forniti, durante il trasporto e la sosta nei locali dell’Amministrazione Contraente, sono a 

carico del Fornitore, salva la responsabilità dell’Amministrazione medesima se le perdite, furti e 

danni sono ad essa direttamente imputabili per dolo o colpa grave. 

 

Art. 16 – Riservatezza (Privacy) 

1. In ottemperanza agli obblighi derivanti dal Regolamento Europeo 2016/679 Regolamento 

Generale sulla protezione dei dati (in seguito Regolamento Europeo) relativi alla verifica di 

affidabilità del futuro aggiudicatario della gara in oggetto prevista per la designazione quale 

Responsabile del trattamento dati ai sensi dell’art. 28 del Regolamento Europeo e in osservanza 

del principio di responsabilizzazione (accountability) di cui all’art. 5, comma 2 del Regolamento 
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Europeo, le ditte partecipanti alla procedura si impegnano a corredare l’offerta delle specifiche 

contenute nel Modello M-7. 

2. L’Aggiudicatario si impegna, altresì, a rispettare gli obblighi derivanti dall’art. 28 del 

Regolamento Europeo e relative norme di armonizzazione, di cui ai seguenti punti: 

 attenersi, nel trattare i dati personali al principio di indispensabilità, evitando di detenere, 

utilizzare o visualizzare informazioni eccedenti rispetto all’attività concordata ossia per finalità 

differenti; 

 non trattare i dati dell’interessato/utente oltre al tempo strettamente necessario ad espletare 

le citate attività; 

 informare sulle modalità utilizzate per conservare i dati ed in particolare sulle modalità 

utilizzate per consentire l’identificazione dell’interessato/utente per un periodo di tempo non 

superiore a quello necessario agli scopi per i quali sono stati raccolti e/o successivamente trattati, 

avendo cura di applicare, in caso di conservazione digitalizzata, le norme vigenti in materia di 

sicurezza ivi incluse quelle previste per le banche dati; 

 garantire l’aggiornamento normativo dei software e degli strumenti informatici relativi al 

servizio erogato, riducendo al minimo l’utilizzazione di dati personali e di dati identificativi, 

escludendone il trattamento quando le finalità perseguite possano essere realizzate mediante, 

rispettivamente, dati anonimi o modalità che permettano di identificare l’interessato solo in caso di 

necessità; 

 ottemperare al divieto di trasferire dati personali verso un paese terzo extra UE o 

un'organizzazione internazionale ovvero con modalità elusive delle  statuizioni vigenti in materia; 

 adottare le misure di sicurezza richieste ai sensi dell'art. 32 del Regolamento; 

 adottare, se previsto per legge, il Registro delle attività di trattamento ai sensi dell’art. 30 

par. 2 del Regolamento Europeo; 

 rispettare le condizioni previste dal Regolamento Europeo in caso di ricorso ad un altro 

Responsabile del trattamento; 

 adottare, tenendo conto della natura del trattamento stesso, misure tecniche e 

organizzative adeguate, al fine di soddisfare l'obbligo del Titolare del trattamento di adempiere  alle 

richieste per l'esercizio dei diritti dell'interessato di cui al capo III del Regolamento; 

 garantire il rispetto degli obblighi di cui agli artt. da 32 a 36 (con particolare riferimento 

all’art. 33, par. 2 “data  

La Ditta aggiudicataria garantisce che le persone autorizzate al trattamento dei dati (propri 

dipendenti/soci lavoratori, consulenti e collaboratori, nonché di subappaltatori e dei dipendenti, 

mailto:direzione.alisa@regione.liguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it


  
 
 
 
 

 

 

A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria 

C.F. / P. IVA   02421770997 

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162 

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it  

 

consulenti e collaboratori di questi ultimi) siano vincolate alla riservatezza o abbiano un obbligo 

legale in tal senso, in ragione dei diversi profili strettamente connessi alle mansioni svolte e per il 

solo tempo necessario all’erogazione dei servizi previsti dalla fornitura. 

In caso di inosservanza dei suddetti obblighi di riservatezza, la Centrale, nonché le 

Amministrazioni Contraenti, hanno facoltà di dichiarare risolti di diritto, rispettivamente, la 

Convenzione ed i singoli Ordinativi di Fornitura, fermo restando che l’Aggiudicatario è tenuto a 

risarcire tutti i danni che ne dovessero derivare. 

L’Aggiudicatario può citare i termini essenziali della Convenzione nei casi in cui sia condizione 

necessaria per la partecipazione dello stesso a gare e appalti, previa comunicazione alla Centrale 

delle modalità e dei contenuti di detta citazione. 

 

Art. 17 – Risoluzione – Dichiarazione di nullità 

1. A prescindere dalle cause generali di risoluzione dei contratti di fornitura, le Amministrazioni 

Contraenti potranno risolvere gli Ordinativi di Fornitura ai sensi dell’art. 1456 Cod. Civ., previa 

dichiarazione da comunicarsi al Fornitore con PEC, nel caso di mancato adempimento delle 

prestazioni contrattuali a perfetta regola d’arte, nel rispetto delle norme vigenti e secondo le 

condizioni, le modalità, i termini e le prescrizioni contenute nella Convenzione e negli atti e 

documenti in essa richiamati. Nell’ipotesi di risoluzione della Richiesta di Consegna, 

l’Amministrazione resta obbligata per la restante parte del proprio Ordinativo di Fornitura. 

2.  In caso di inadempimento del Fornitore anche a uno solo degli obblighi assunti con la stipula 

della Convenzione che si protragga oltre il termine, non inferiore comunque a 15 (quindici) giorni, 

che verrà assegnato a mezzo di PEC dall’Amministrazione Contraente e/o dalla Centrale, per 

quanto di propria competenza, per porre fine all’inadempimento, la medesima Amministrazione 

Contraente e/o la Centrale hanno la facoltà di considerare, per quanto di rispettiva competenza, 

risolti di diritto il relativo Ordinativo di Fornitura e/o la Convenzione e,  rispettivamente, di applicare 

una penale equivalente o ritenere definitivamente la cauzione, proporzionalmente alla quota 

residua non ancora svincolata dall’avanzamento dell’esecuzione, e/o di procedere nei confronti del 

Fornitore per il risarcimento del danno. 

3. In ogni caso le Amministrazioni possono risolvere di diritto ai sensi dell’art. 1456 Cod. Civ., 

previa dichiarazione da comunicarsi al Fornitore con PEC, i singoli Ordinativi di Fornitura nei 

seguenti casi: 

a)  ripetute inosservanze dei termini di consegna dei prodotti, comprovati da almeno 3 (tre) 

documenti di contestazione ufficiale; 

b)  reiterati ed aggravati inadempimenti imputabili al Fornitore, comprovati da almeno 3 (tre) 

documenti di contestazione ufficiale; 
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c)  gravi inadempienze, frodi o gravi negligenze, tali da giustificare l’immediata risoluzione del 

contratto; 

d)  violazione delle norme in materia di cessione del contratto e dei crediti; 

e)  mancata copertura dei rischi durante tutta la vigenza di ogni singolo Ordinativo di Fornitura, ai 

sensi dell’articolo “Danni, responsabilità civile e polizza assicurativa”; 

f)  azioni giudiziarie per violazioni di diritti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui, 

intentate contro le Amministrazioni Contraenti, ai sensi dell’articolo “Brevetti industriali e diritti 

d’autore”; 

g)  mancata rispondenza tra i prodotti forniti e quanto dichiarato in sede di gara; 

h)  in caso di scadenza del brevetto ed immissione sul mercato di nuovi prodotti. 

4.  La Centrale può risolvere di diritto, ai sensi dell’art. 1456 Cod. Civ., previa dichiarazione da 

comunicarsi al Fornitore con raccomandata PEC, la Convenzione nei seguenti casi: 

a)  accertamento della non veridicità del contenuto delle dichiarazioni presentate dal Fornitore nel 

corso della procedura di gara di cui alle premesse; 

b)  mancata reintegrazione della cauzione eventualmente escussa entro il termine di cui all’articolo 

“Cauzione definitiva”; 

c)  mancata copertura dei rischi durante tutta la vigenza della Convenzione, ai sensi dell’articolo 

“Danni, responsabilità civile e polizza assicurativa”; 

d)  azioni giudiziarie per violazioni di diritti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui, 

intentate contro le Amministrazioni Contraenti, ai sensi dell’articolo “Brevetti industriali e diritti 

d’autore”; 

e) nel caso in cui almeno 1 (una) Amministrazione abbia risolto il proprio Ordinativo di Fornitura ai 

sensi delle disposizioni che precedono; 

f)  nei casi previsti dall’art.108 del D. Lgs. n. 50/2016; 

g) qualora disposizioni legislative, regolamentari ed autorizzative non ne consentano la 

prosecuzione in tutto o in parte; 

h)  mancata rispondenza tra i prodotti forniti e i prodotti offerti in sede di gara; 

i) violazione, da parte del Fornitore e/o dei soggetti di cui si avvale per l’esecuzione del contratto 

delle disposizioni del PTPC e del Codice di Comportamento di A.Li.Sa  
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5.  La Centrale risolve di diritto la Convenzione nei casi previsti dall’art. 3 commi 8 e 9 della Legge 

136/2010. Le Amministrazioni contraenti risolvono di diritto gli ordinativi di fornitura nei casi previsti 

dall’art. 3, commi 8 e 9, della Legge 136/2010. 

6.  La risoluzione della Convenzione comporta la risoluzione dei singoli Ordinativi di Fornitura a 

partire dalla data in cui si verifica la risoluzione della Convenzione stessa. In tal caso il Fornitore si 

impegna comunque a porre in essere ogni attività necessaria per assicurare la continuità del 

servizio e/o della fornitura residui in favore delle Amministrazioni Contraenti.  

7.  In tutti i casi di risoluzione della Convenzione e/o dell’/degli Ordinativo/i di Fornitura, la Centrale 

e, attraverso di essa, le Amministrazioni contraenti hanno diritto di escutere la cauzione prestata 

rispettivamente per l’importo della stessa o per la parte percentualmente proporzionale all’importo 

dell’/degli Ordinativo/i di Fornitura risolto/i. 

8.  Ove non sia possibile escutere la cauzione, sarà applicata una penale di equivalente importo, 

che sarà comunicata al Fornitore tramite PEC. In ogni caso, resta fermo il diritto della medesima 

Amministrazione Contraente e/o della Centrale al risarcimento dell’ulteriore danno. 

9.  In caso di contestuale inadempimento del Fornitore nei confronti di una pluralità di 

Amministrazioni contraenti le procedure per la qualificazione dell’inadempimento, la 

determinazione del danno e la competenza per le conseguenti azioni (compresa la risoluzione) 

sono svolte di norma unitariamente e in via esclusiva dalla Centrale. 

10.  La Centrale, ai sensi dell’art. 53 comma 16 ter D.Lgs. n. 165/2001, dichiara la nullità della 

convenzione nel caso in cui si accerti che il Fornitore ha concluso contratti di lavoro subordinato o 

autonomo o ha attribuito incarichi, nel triennio successivo alla cessazione del rapporto di impiego, 

ad ex dipendenti di pubbliche amministrazioni che hanno esercitato nei confronti del medesimo 

poteri autoritativi o negoziali. 

 

Art. 18 – Recesso 

1. La Centrale ha diritto, nei casi di giusta causa, di recedere unilateralmente dalla Convenzione, in 

tutto o in parte, in qualsiasi momento, con un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni solari, da 

comunicarsi al Fornitore con PEC. 

2.  Si conviene che per giusta causa si intende, a titolo meramente esemplificativo e non 

esaustivo: 

a)  il deposito contro il Fornitore di un ricorso ai sensi della legge fallimentare o di altra legge 

applicabile in materia di procedure concorsuali, che proponga lo scioglimento, la liquidazione, la 

composizione amichevole, la ristrutturazione dell’indebitamento o il concordato con i creditori, 

ovvero nel caso in cui venga designato un liquidatore, curatore, custode o soggetto avente simili 
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funzioni, il quale entri in possesso dei beni o venga incaricato della gestione degli affari del 

Fornitore; 

b)  la perdita da parte del Fornitore dei requisiti minimi richiesti per l’affidamento di forniture ed 

appalti di servizi pubblici e, comunque, di quelli previsti dal Bando di gara e dal Disciplinare di gara 

relativi alla procedura attraverso la quale è stato scelto il Fornitore medesimo; 

c)  la condanna di taluno dei componenti l’Organo di Amministrazione o dell’Amministratore 

Delegato o del Direttore Generale o del Responsabile tecnico del Fornitore, con sentenza passata 

in giudicato, per delitti contro la Pubblica Amministrazione, l’ordine pubblico, la fede pubblica o il 

patrimonio, ovvero l’assoggettamento dei medesimi alle misure previste dalla normativa antimafia. 

3.  Per le Convenzioni sottoscritte in via di urgenza   ai sensi dell’art. 92 comma 3 D.Lgs. n.- 

159/2011 la Centrale ha altresì diritto di recedere in caso di sussistenza delle cause di ostatività 

come risultanti della informativa antimafia. 

4. Il recesso esercitato ai sensi dei commi 1, 2, 3 non comporta alcun onere per la Centrale e le 

Amministrazioni contraenti, salvo il pagamento delle prestazioni effettuate. 

5. La Centrale ha inoltre diritto di recedere nei casi e alle condizioni di cui  all’art 109 D.Lgs. n.- 

50/2016 .  

6. Il recesso dalla Convenzione da parte della Centrale comporta il recesso delle Amministrazioni 

contraenti dai singoli ordinativi di fornitura da esercitarsi unilateralmente con un preavviso di 

almeno 30 (trenta) giorni solari, da comunicarsi al Fornitore con PEC. 

7. Dalla data di efficacia del recesso, il Fornitore deve cessare tutte le prestazioni contrattuali, 

assicurando che tale cessazione non comporti danno alcuno per le Amministrazioni contraenti. 

 

Art. 19 - Danni, responsabilità civile e polizza assicurativa 

1. Il Fornitore assume in proprio ogni responsabilità per infortunio o danni eventualmente subiti da 

parte di persone o di beni, tanto del Fornitore stesso quanto delle Amministrazioni contraenti e/o di 

terzi, in virtù dei beni oggetto della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, ovvero in 

dipendenza di omissioni, negligenze o altre inadempienze relative all’esecuzione delle prestazioni 

contrattuali ad esso riferibili, anche se eseguite da parte di terzi. 

2.  Il Fornitore, inoltre, dichiara di essere in possesso di una adeguata polizza assicurativa, per 

l’intera durata della presente Convenzione e di ogni Ordinativo di Fornitura, a copertura del rischio 

da responsabilità civile del medesimo Fornitore in ordine allo svolgimento di tutte le attività di cui 

alla Convenzione ed ai singoli Ordinativi di Fornitura. In particolare detta polizza tiene indenne le 

Amministrazioni contraenti, ivi compresi i loro dipendenti e collaboratori, nonché i terzi per 

qualsiasi danno il Fornitore possa arrecare alle Amministrazioni contraenti, ai loro dipendenti e 
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collaboratori, nonché ai terzi nell’esecuzione di tutte le attività di cui alla Convenzione ed ai singoli 

Ordinativi di Fornitura. Resta inteso che l’esistenza e, quindi, la validità ed efficacia della polizza 

assicurativa di cui al presente articolo è condizione essenziale, per le Amministrazioni contraenti e, 

pertanto, qualora il Fornitore non sia in grado di provare in qualsiasi momento la copertura 

assicurativa di cui si tratta, la Convenzione ed ogni singolo Ordinativo di Fornitura si risolve di 

diritto con conseguente ritenzione del rateo della cauzione non ancora svincolata 

dall’avanzamento dell’esecuzione, prestata a titolo di penale e fatto salvo l’obbligo di risarcimento 

del maggior danno subito. 

 

Art. 20 – Subappalto 

1.  L'affidamento in subappalto è sottoposto ai limiti ex art. 105 D.Lgs. n. 50/2016. 

2.  L’affidamento delle suddette attività a terzi non comporta alcuna modifica agli obblighi e agli 

oneri contrattuali del Fornitore, che rimane responsabile in solido nei confronti delle 

Amministrazioni contraenti, per quanto di rispettiva ragione, per l’esecuzione di tutte le attività 

contrattualmente previste.   

3. Il Fornitore è responsabile dei danni che dovessero derivare alle Amministrazioni Contraenti o a 

terzi per fatti comunque imputabili ai soggetti cui sono state affidate le suddette attività 

4. I subappaltatori debbono mantenere per tutta la durata della Convenzione e degli Ordinativi di 

Fornitura, i requisiti previsti richiesti per la partecipazione a gare d’appalto per beni e servizi 

pubblici. 

5.  La cessione in subappalto di attività deve essere approvata dalla Centrale. Qualora il Fornitore 

ceda in subappalto attività senza la preventiva approvazione, è facoltà della Centrale risolvere la 

Convenzione e delle singole Amministrazioni contraenti risolvere gli Ordinativi di Fornitura. 

 

Art. 21 – Aggiornamento tecnologico 

1. Il Fornitore si impegna ad informare periodicamente e tempestivamente la Centrale e le 

Amministrazioni Contraenti sulla evoluzione tecnica dei prodotti oggetto della Convenzione e delle 

conseguenti possibili variazioni da apportare alle forniture ed alla prestazione dei servizi oggetto 

della medesima Convenzione. 

2. Di essere disponibile, nel caso vengano introdotti sul mercato prodotti innovativi in continuità 
progettuale rispetto al prodotto aggiudicato, previo invio di scheda tecnica e parere favorevole 
della Commissione Giudicatrice, ad immettere nella fornitura il prodotto innovato alle stesse 
condizioni contrattuali. 
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3.  Non potranno essere effettuate proposte di aggiornamento con dispositivi già in commercio alla 
data di scadenza di presentazione delle Offerte per il presente appalto.  
 
4. Non potranno essere proposti più di due aggiornamenti per lotto per tutta la durata dell’Accordo 
Quadro. 
 

Art. 22 –  Specifiche generali e particolari  per la partecipazione alla gara 

 I lotti dal n. 1 al n 14 verranno aggiudicati con il criterio dell’offerta economicamente più 
vantaggiosa con soglia minima di qualità: 20 punti su 70. 

 i lotti dal n. 15 al n. 19 verranno aggiudicati con il criterio del prezzo più basso previa 
idoneità. 

 può essere offerto un unico dispositivo  (PM; ICD) per ogni lotto (divieto offerte alternative) 

 un medesimo prodotto non può risultare aggiudicatario e/o idoneo in più di un lotto. 

 all’offerta risultata prima aggiudicataria in ciascun lotto (dall’1 al 14) sarà riservato almeno il 
50% della fornitura; ai restanti prodotti idonei gli Utilizzatori potranno attingere –se 
necessario- per garantire la risposta terapeutica più appropriata ai pazienti secondo criteri 
oggettivi e scientificamente fondati. 

 tutte le caratteristiche di punteggio di qualità saranno valutate con il criterio di valutazione 
Q5 (ved. Disciplinare di gara) salvo che non sia diversamente indicato nelle schede dei 
singoli lotti (criterio Q1 – Q3 – Q4). 

 per i lotti dal n. 15 al n. 19 è prevista la possibilità da parte della Centrale di risolvere il 
contratto, dopo i primi 12 mesi, in caso di immissione sul mercato di dispositivi con 
funzionalità equivalente (o con caratteristiche tecniche migliorative) da parte di altri 
Operatori economici rispetto all’aggiudicatario. La Centrale valuterà gli strumenti di 
selezione pubblica più idonei (monoaggiudicatario / accordo quadro / prezzo più basso / 
offerta economicamente più vantaggiosa) 

 il titolo di ogni lotto riportato sul capitolato è da intendersi come requisito essenziale per la 
partecipazione al lotto stesso, pena esclusione. 
 

Macrocategorie 
device 

Lotto Descrizione 

Accordo 
quadro     
(A)  / 
Monoaggiu
dicatario   
(U) 

OEPV 
 
/ 
 
 
PREZZO 

PM SSIR 

1 PM SSIR A OEPV 

2 
PM SSIR di dimensioni 
contenute 

A OEPV 

PM VDD 3 PM VDD “ single-lead “ 
A OEPV 

PM DDR 4 
PM DDR con funzioni 
essenziali salvavita 

A OEPV 
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5 
PM DDR  MRI 
compatibili 

A OEPV 

ICD VR  6 
ICD VR con funzioni 
essenziali 

A OEPV 

A OEPV 

  7 
ICD VR  con funzioni 
avanzate,  MRI 
compatibili 

A OEPV 

ICD DR 8 
ICD DR  MRI 
compatibili 

A OEPV 

A OEPV 

CRT- P 9 
CRT-P ad elevata 
innovazione 
tecnologica 

A OEPV 

A OEPV 

CRT-D 

10 
CRT-D con funzioni 
essenziali salvavita 

A OEPV 

11 
CRT-D ad elevata 
innovazione 
tecnologica 

A OEPV 

PEEL-AWAY 
introduttori 
vascolari 

12 

Introduttori per 
impianto  percutaneo 
permanente di 
elettrocateteri 

A OEPV 

Loop recorder 
impiantabile 

13 
Loop recorder 
impiantabile (con 
trasmissione remota) 

A OEPV 

14 

Loop recorder 
impiantabile iniettabile 
sottocutaneo (con 
trasmissione remota) 

A OEPV (**) 

CRT-D 15 
CRT-DX  con dipolo 
atriale flottante 

U PREZZO 

PM VVIR 
“leadless”  

16 
Pacemaker “leadless” 
VVIR 

U PREZZO 

PM  VDD 
“leadless” 

17 
Pacemaker “leadless”  
VDD 

U PREZZO 

U PREZZO 

ICD VR con 
catetere 
sottocutaneo 

18 
Defibrillatore 
impiantabile con 
catetere sottocutaneo 

U PREZZO 
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(**) la valutazione tecnica ed economica del lotto n. 14 avverrà, sulla piattaforma Sintel, in 
maniera “off-line” e ne verrà dato riscontro sul verbale di apertura delle offerte economiche 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

Involucro 
antibatterico 

19 
Involucro antibatterico 
riassorbibile per 
impianti PM ICD CRT 

U PREZZO 
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Lotto 1 PM SSIR  

Pena esclusione i dispositivi devono possedere le   seguenti caratteristiche: 

A. Regolazione automatica dell’uscita in base alla rilevazione automatica della soglia di 

stimolazione. 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Autosensing con sensibilità massima                                               Q4   (16 p) 
b. Device e relativi cateteri MRI conditional      (22 p) 
c. Durata ≥ 9 anni (100% stim; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ;  

500 Ohm) con EGM accesi sempre attivi (standard CENELEC)  (16 p) 

d. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM      (16 p) 
 

Lotto 2 PM SSIR a basso ingombro  

Pena esclusione i dispositivi devono possedere le  seguenti caratteristiche: 

A. Dimensioni contenute: volume < 10 cc 

B. Device e relativi cateteri MRI conditional  

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Sensibilità massima 0.4 mV        (24 p) 
b. Durata ≥ 9 anni (100% stim; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 
           500 Ohm) con EGM accesi sempre attivi (standard CENELEC)  (24 p) 

c. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM      (22 p) 
 

Lotto 3 PM VDD  “single lead” 

Pena esclusione i dispositivi devono possedere le  seguenti caratteristiche: 

A. Funzione rate-responsive  
B. Regolazione automatica dell’uscita in base alla rilevazione automatica  

della soglia di stimolazione. 
C. Dispositivo con tecnologia “VDD single-lead” 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 
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a. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM ( totale) di almeno 40 secondi (18 p) 
b. Disponibilità di catetere dedicato “single-lead” con 2 o più differenti  distanze 

 interelettrodiche AV          (28 p) 

c.    Commutazione automatica della polarità di pacing            (24 p) 
 

Lotto 4 PM DDR  con funzioni essenziali salvavita 

  Pena esclusione i dispositivi devono possedere le  seguenti caratteristiche: 

A. Durata ≥ 8 anni (100% stim, 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 Ohm) con EGM 
accesi sempre attivi (standard CENELEC)  

B. Regolazione automatica dell’uscita ventricolare in base alla rilevazione 
automatica della soglia di stimolazione 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Risposta alle brusche cadute di frequenza       (17,5 p) 
b. Durata ≥9 anni (100% stim; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 Ohm)  

con EGM accesi sempre attivi (standard CENELEC)     (17,5 p) 

c.    Commutazione automatica del polarità di pacing      (17,5 p) 

c. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM  (totale) di almeno 120 sec    (17,5 p) 
 

Lotto 5 PM DDR  

Pena esclusione i dispositivi devono possedere le  seguenti caratteristiche: 

A. Durata ≥ 9 anni (100% stim; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 Ohm) con EGM 
accesi sempre attivi (standard CENELEC)  

B. Regolazione automatica dell’uscita ventricolare in base alla rilevazione 
automatica della     soglia di stimolazione  

C. Device e relativi cateteri MRI conditional  

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Algoritmi per favorire la conduzione intrinseca      (10 p) 
b. Risposta alle brusche cadute di frequenza       (5 p)  
c. Peso ≤25 g          (5 p) 
d. Regolazione automatica dell’uscita atriale e ventricolare in base alla  

rilevazione automatica della soglia di stimolazione        (10 p) 

e.  possibilità di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato  (10 p) 
f.     Diagnostica delle aritmie con memoria EGM (totale) ≥10 minuti         (10 p) 
g. Gestione automatica del sensing           (10 p)  
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h. Disponibilità di differenti tipologie di elettrocateteri atriali e  
ventricolari sia  a fissazione attiva che passiva         (10 p)  

 

Lotto 6  ICD VR con funzioni essenziali 

 Pena esclusione i dispositivi devono presentare le  seguenti caratteristiche: 

A. Volume ≤38 cc  
B. Possibilità di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato  
C. Possibilità di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale 

all’elettrocatetere  con contatti in linea (DF4). 
 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 
a. Allarme vibrazionale o acustico sull’integrità degli elettrocateteri e  sullo  

stato della   batteria (ERI)    avvertiti dal paziente               (20 p.)   
b. Peso del dispositivo <80 g                                                                            (10 p.)  
c. Alta energia di shock erogata per tutte le terapie di shock:        

<35 J (5 p.); 35-38 J  (10 p.); >38 J                  (20 p.)    
d. Algoritmi per la riduzione degli shock inappropriati (da oversensing,  

interferenze elettriche o interferenze elettroniche) con riprogrammazione  
automatica del dispositivo in caso di rilevata anomalia dell’elettrocatetere     (10 p.) 

e. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM ( totale )  ≥10 minuti      (10 p.)    
 

Lotto 7  ICD VR  con funzioni avanzate 

 Pena esclusione i dispositivi devono presentare le  seguenti caratteristiche: 

A. Volume ≤38 cc e/o spessore ≤11 mm 
B. Possibilità di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato  
C. Possibilità di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale 

all’elettrocatetere  con contatti in linea (DF4) 
D. Durata batteria (Stimolazione 100%, 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 Ohm;  

4 shock /anno) ≥ 6.0 anni 
E. Device e relativi cateteri MRI conditional  

 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 
a. Allarme vibrazionale o acustico sull’integrità degli elettrocateteri  

e  sullo stato della   batteria (ERI)  avvertiti dal paziente              (20 p.)                                                                                                           
b. Diagnostica delle aritmie con memoria EGM ( totale )  ≥15 minuti      (5 p.)  
c. Alta energia di shock  erogata per tutte le terapie di shock: 

 <35J (0 p. ); 35-38 J  (2 p.); >38 J            (10p.)    
d. Possibilità di monitoraggio remoto automatico (wireless) dei parametri 

del sistema impiantato            (5 p.) 
e. Regolazione automatica dell’uscita in base alla rilevazione automatica  

della soglia di stimolazione         (10 p.)  
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f. Volume ≤35 cc               (5 p.) 
g. Rilevazione “ diretta “ del segnale atriale endocavitario ( tramite  dipolo atriale  

flottante su catetere ventricolare )                                                                       (2 p.)  
h. Disponibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco tramite  misura 

impedenza transvalvolare e/o impedenza transtoracica e/o livello di attività  
(ogni parametro 1,666 punto)           (5 p.) 

i. Durata batteria (Stimolazione 100%, 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ;  
500 Ohm;  4  shock /anno) ≥ 7 anni: tra 7-9 aa (2 p.);  9-11aa (5 p .); > 11 aa   (8 p. )  
 
 
           

Lotto 8 ICD DR  

      Pena esclusione i dispositivi devono presentare le  seguenti caratteristiche: 

A. Volume ≤38 cc e/o spessore <=11 mm 
B. Possibilità di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato 
C. Possibilità di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale 

all’elettrocatetere  con contatti in linea (DF4) 
D. Durata batteria (Stimolazione 100%; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 

Ohm; 4 shock /anno) ≥ 6 anni  
E.      Device e relativi cateteri MRI conditional  
 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. ATP pre e/o durante carica                    (5 p.) 
b. Diagnostica delle aritmie memoria EGM ( totale )   ≥  10 minuti              (5 p.) 
c. Algoritmi per favorire la conduzione intrinseca                  (5 p.) 
d. Alta energia di shock  erogata per tutte le terapie di shock 

<35 J (0 p.); 35-38 J  (5 p.); >38 J (15 p.)                    (15 p.)   
e. Allarme vibrazionale o acustico sull’integrità degli  elettrocateteri  

e sullo stato della   batteria (ERI) avvertiti dal paziente                (15 p.)                       
f. Regolazione automatica dell’uscita atriale e ventricolare in base alla  

rilevazione automatica della soglia di stimolazione          (5 p.) 
g. Disponibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco tramite 

 misura  impedenza transvalvolare e/o impedenza transtoracica e/o  
heart- rate variability e/o livello di attività 
(ogni parametro 1,75 punti)                           (7 p.) 

h. Volume ≤35 cc                 (5 p.)   
i. Durata batteria (Stimolazione 100%, 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ;  

500 Ohm; 4  shock /anno) ≥ 6.0 anni:                            
tra 6-8 aa (2 p.);  8-9 aa (5 p.);  > 9 aa (8 p)               (8 p.) 
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Lotto 9  CRT-P ad elevata innovazione tecnologica 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

A. Possibilità di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato 
B. Autosensing  ventricolare  
C. Diagnostica delle aritmie con durata della registrazione EGM (totale) > 10 

minuti 
D.  Device e relativi cateteri MRI conditional 

 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Disponibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco  
tramite misura impedenza transvalvolare e/o impedenza transtoracica e/o 
heart- rate variability e/o livello di attività  
(ogni parametro 2,5 punti)                    (10 p.)  

b. Autosoglia su atrio e ventricolo destro e sinistro     (20 p.)  
c. Durata: (100% stim; 60 b/min; 2.5 V@0.5 msec ; 500 Ohm): > 5 anni    Q3   (25 p.)   
d.  Possibilità di monitoraggio remoto automatico (wireless) dei  

parametri del sistema impiantato       (15 p.)   
 

Lotto 10   CRT-D con funzioni essenziali salvavita 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

A. Possibilità di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere  
di defibrillazione destro con contatti in linea (DF4). 

B. Possibilità di monitoraggio remoto automatico wireless dei parametri del sistema 
impiantato 

C.   Device e relativi cateteri MRI conditional 
 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 
a. Disponibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco  

tramite misura impedenza transvalvolare e/o impedenza transtoracica e/o 
heart- rate variability e/o livello di attività  
(ogni parametro 2,5 punti)                    (10 p.)  

b. Possibilità da parte dell’ICD di accettare cateteri tetrapolari per la  
stimolazione del ventricolo sinistro e algoritmi di stimolazione  
dedicati alla CRT          (20 p)  

c. Alta energia di shock per tutte le terapie di shock:  
<35J (0 p); 35-37 J erogati  (5 p); >=38 J  (15p)     (15 p) 

d. Allarme vibrazionale o acustico sull’integrità degli elettrocateteri e 
sullo stato  della batteria (ERI)        (25 p) 
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Lotto 11 CRT-D ad elevata innovazione tecnologica 

  Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

A.Possibilità di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale 
all’elettrocatetere  di defibrillazione destro con contatti in linea (DF4). 

B.Possibilità da parte del  Cardio-defibrillatore  di accettare cateteri tetrapolari 
e bipolari per la stimolazione del ventricolo sinistro ( LV )  

C.Possibilità di monitoraggio remoto automatico (wireless) dei parametri del 
sistema impiantato 

D.  Device e relativi cateteri MRI conditional 
 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Disponibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco tramite misura  
impedenza transvalvolare e/o  impedenza transtoracica e/o  heart- rate  
variability e/o livello di attività   
(ogni parametro 3,75 punti)                                          (15 p.) 

b. Tipologie diverse  dei cateteri per seno coronarico (parametri:    curva distale,    
calibro, possibilità di fissaggio attivo, distanza interelettrodica:                                                                    
almeno 3 tipologie  (5 p.);   >3 tipologie  (10p.)                (10 p.) 

c. Possibilità di stimolazione  LV multisito             (5 p.) 
d. Alta   energia di shock erogata per tutte le terapie di shock:            

<35 J (0 p.); 35-38 J  (5  p.); >38 J              (15 p.)  
e. Allarme vibrazionale o acustico sull’integrità degli elettrocateteri e  

sullo stato della batteria (ERI) avvertiti dal paziente                                       (15 p.) 
f. Durata batteria (Stimolazione 100%, 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ;  

500 Ohm;  4       shock /anno) ≥ 6 anni:                 Q3  (10 p.) 

 

Lotto 12      PEEL-AWAY introduttori per impianto percutaneo  permanente di 

elettrocateteri 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

  

A. Introduttore dritto  e  guaina apribile a strappo 
B. Guaina e dilatatore in polietilene o  altro materiale polimerico  

  

Caratteristiche per punteggio di qualità: 
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a. Calibro del  corpo  da 5 a 16 Fr                         (almeno 2 calibri)                         Q1        ( 5 p. )  

 b. Lunghezza utile almeno  da 14 a 23 cm  (almeno 2)                            Q1               (15 p.)    
                                            

c. Sistema di blocco tra guaina e dilatatore  dotato di un pratico  morsetto di  
    presa per impedire l’involontaria migrazione del dilatatore  e mantenerlo  
    solidale alla guaina                                           (30 p.)               

             
7. Il Set deve contenere:  guida metallica in acciaio con massimo  Ø 0.038 “  e    

punta a J”, siringa  a stantuffo,   ago  di 18 gauge e lunghezza 7 cm. Circa                  (10 p.)                                 
            

8.    Valutazione caratteristiche di maneggevolezza, scorrevolezza, resistenza  
 al kinking,   tenuta del sistema di blocco, facilità di strappo della guaina       
     ( previa campionatura )                            Q1              (10 p.) 

 

Lotto 13 Loop recorder impiantabile (con trasmissione remota) 

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

A. Loop recorder impiantabile 
B. Trasmissione remota 
 

Caratteristiche per punteggio di qualità: 

a. Compatibilità MRI ( almeno 1.5 Tesla )                         (30 p.) 
b. Possibilità di trasmettere periodicamente i dati memorizzati  nel  

dispositivo tramite normale linea telefonica e/o internet e/o monitor  
paziente e/o applicazione mobile dedicata (APP)                       (20 p.)   

c. Dimensioni:  peso ≤15 gr, volume ≤9 cc, spessore ≤8 mm                       (20 p.)  
  

 

Lotto 14   Loop recorder impiantabile iniettabile sottocutaneo 

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

 

A. Iniettabile sottocute tramite apposito strumento di inserimento  
B. Algoritmi ottimizzati di discriminazione tra aritmie atriali e ventricolari 
 C.  Soglia di sensibilità dinamica  
D. Sistema di protezione da rumore  
E. Dimensioni: peso ≤ 4 gr, volume ≤ 2 cc,  
F. Algoritmo di riconoscimento di FA  
G. Compatibilità condizionata MRI ( almeno 1.5 Tesla ) 
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H.  Controllo remoto 
 

Caratteristiche per punteggio di qualità:  

a. Compatibilità MRI ( almeno 3 Tesla )      (10 p.)   

b. Volume  in cc               Q4                  ( 10 p.) 

c. Longevità ≥ 3 anni             (20 p.)   

d. Lunghezza complessiva ≤ 50 mm        (10 p.)   

e. Controllo remoto: trasmissione quotidiana automatica dei dati di default  (10 p.)    

f. Controllo remoto automatico attraverso cellulare/smartphone  (10 p.)     

 

Lotto 15 CRT-DX  con dipolo atriale flottante 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

 

A. Device e relativi cateteri MRI conditional 
B. Durata batteria > 10 anni 

C. Possibilità di monitoraggio remoto 

D. Ottimizzazione della terapia CRT   

E. Sistema MultiPole Pacing (stimolazione sequenziale o simultanea da diversi 

vettori di stimolazione nel ventricolo sinistro) 

F. Disponibilità  di elettrocatetere  quadripolare per  LV  

 

Lotto 16 Pacemaker “leadless” VVIR   

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

 

A. Dispositivo per stimolazione del ventricolo destro (VVIR) con batteria 
incorporata, senza elettrocateteri 

B. Include Sistema transvenoso di introduzione e rimozione 
C. Durata batteria  almeno 8 anni 
D. Volume <2 cc 
E. Compatibilità condizionata   MRI (almeno 1.5 Tesla )  
F. Funzione rate-responsive basata su sensore multivettoriale 

 

Lotto 17  Pacemaker “leadless”   VDD 

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 
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A. Dispositivo per stimolazione del ventricolo destro (VDD) tramite algoritmo 
dedicato al     riconoscimento  dell’attività atriale,  con batteria incorporata, 
senza elettrocateteri.  

B.  Include Sistema transvenoso di introduzione e rimozione 
C. Durata batteria  almeno 8 anni 
D.  Volume <2 cc 
E.  Compatibilità condizionata   MRI (almeno 1.5 Tesla )  
F.  Algoritmo di cambio-modo da modalità  VDD a VVI.  

 

 

Lotto 18   Defibrillatore impiantabile con catetere sottocutaneo 

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

 

A. Incluso catetere sottocutaneo extra-vascolare 
B. Disponibilità  di diversi vettori di sensing e di configurazioni di shock  
C. Allarme sull’integrità degli elettrocateteri e sullo stato della batteria (ERI) 
D. Diagnostica degli eventi 
 

Lotto 19   Involucro antibatterico  riassorbibile per PM, ICD, CRT 

 

Pena esclusione i dispositivi devono presentare le seguenti caratteristiche: 

 

A. Involucro antibatterico riassorbibile sterile predisposto per contenere un 
generatore di impulsi pacemaker o defibrillatore. 

B. Maglia bioriassorbibile e impregnata  di agenti antimicrobici 
(preferibilmente minociclina e rifampicina) a rilascio controllato e continuo. 
Indicare in scheda tecnica la tipologia di agenti antimicrobici e il loro 
dosaggio nelle diverse misure. 

C. Disponibile in  due misure:  
a. Medium (per pacemaker):-dimensioni 6.3cm x 6.9cm (tolleranza + 

5%) 
b. Large (per defibrillatore cardiaco impiantabile -ICD):-dimensioni 

7.4cm x 8.5cm   (tolleranza + 5%) 
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