SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 D. Lgs. n. 50/2016 per I'affidamento della
fornitura di elettrodi per montoraggio cardiaco occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OOQ.
e |.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di
rinnovo per ulteriori due anni).

Lotti n.10
Numero gara 6473659
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CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 — Caratteristiche generali dei prodotti

| prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello
nazionale e comunitario, per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla
importazione, allimmissione in commercio e alluso; tale conformita dovra 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 sullimballaggic esterno, devono
riportare la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni
vigenti (a titolo esemplificative: 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, monousc”, data di scadenza e validita 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
gualita ed alle eventuali analisi chimico-fisiche previste dalla normativa.

| 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.

Art. 2 —- Sistema di aggiudicazione

| prodotti oggetio di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per
singolo lotto, come specificato negli articoli 3 e 5.

L.a fornitura sara aggiudicata perilotti 1 - 2 - 3 - 4 con le modalita di cui all’art. 95 del D. Lgs.
n.50/20186, secondo il criterio dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, assegnando un
massimo di 60 punti su 100 alla qualitd, e un massimo di 40 punti su 100 al prezzo e per i lotti
5-6-7-8-9-10 con le modalita di cui all'art. 95 comma 4 del D. Lgs. n.50/2016, secondo il
criterio del minor prezzo.

La soglia minima punteggio qualita é fissata in punti 36 su 60 tofali.

Il medesimo prodotto non pud risultare aggiudicatario in due o piu lotti. Qualora il medesimo
prodotto risultasse primo aggiudicatario in due o piu lotti, la scelta della ditta aggiudicataria
sara effettuata motivatamente da parte della Centrale in base al criterioc di convenienza
economica per la Centrale, sulle risultanze del confronto simultaneo di tutte le offerte ricevute.
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| lotti sono infrazionabili, pertanto la ditta che intende partecipare per un lotto comprendente
piu articoli o tipologie dello stesso articolo (misure, materiale, ecc.) dovra presentare offerta
per tutti quelli in essi contenuti.

Art. 3 - Requisiti tecnici dei prodotti pena esclusione comuni a tutti i lotti

| prodotti dovranno essere confezionati conformemente alle norme vigenti in materia e
dovranno essere consegnati nel rispetto delle seguenti modalita:

o Latex free

+ Anallergici

¢ Confezionati in forma originale

¢ Le confezioni dovranno essere tali da non pregiudicare la perfetta conservazione dei
prodotti.
Il marchio di certificazione CE
» Rispondenza alle UNI EN [SO 13485 2003 e s.m.i..

Art. 4 - Confezionamento

Per i lotti dal numero 1 al numero 8 compreso, il confezionamento deve avvenire in buste
adatte allisolamento termico e a preservare l'integrita del prodotto. Devono essere impressi
anche il nome del Produttore, numeroc di lotto e data di scadenza in italiano e tutti i dispositivi
devono possedere il marchio CE.

Art. 5 — Descrizione lotti

Di seguito sono riportate, per ciascun lotto, le caratteristiche essenziali e quelle soggette a
valutazione dei prodotti in gara, con indicazione, per queste ultime, dei punteggi da
assegnare.

Lotto Caratteristiche tecniche pena esclusione

e Elettrodo sensibile in Ag-AgCl
« Monouso

» Elettrodo con gel liquido ad elevata conduttivita

s Connessione a clips/bottone decentrato

1suba e Dimensioni non inferiore a 55/65 mm e non superiore a 55x70
mm.

» Materiale in TNT per maggior traspirabilita della cute

» Elevata adesivita nel tempo con mantenimento segnale
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1subb

Elettrodo sensibile in Ag-AgClI
Monouso

Dimensioni circa 44x22 mm

Elettrodo con gel ad elevata conduttivita
Connessione a clips/bottone decentrato

Materiale in TNT/foam per maggior traspirabilita della cute
Elevata adesivita nel tempo con mantenimento segnale

Campionatura

prodotto 1 subA:
prodotto 1 subB:

n® 600 eletirodi
n° 300 elettrodi

Criteri di valutazione lotto 1

Valutazione qualita
. g Punteggio T —

Caratteristiche massimo Modalita di attribuzione
Elevata adesivita nel tempo 25 Prova pratica (vedi tabella)
Qualita segnale elettrocardiografico o5 Prova pratica (vedi tabella)
(conduttivila)
Arrossamenti e/o irritazioni cutanee dopo
la rimozione dalla cute del paziente 10 Prova pratica (vedi tabella)
(anallergicita)

A\
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2suba

Elemento sensibile in Ag/Ag
Monouso

Elettrodo con gel elettroconduttivo liquido ad elevata
conduttivita

Connessione decentrata dell'elettrodo a clips/bottone per
ridurre gli artefatti da movimento

Dimensione non inferiore a 60 mm

Supporto in tessuto non tessuto microporoso per garantire
maggiore traspirazione della cute

Alta adesivita iniziale e crescente nel tempo

2subb

Elemento sensibile in Ag/AgCI

Monouso

Elettrodo con gel elettroconduttivo liquido ad elevata

conduttivita

Connessione decentrata dell'elettrodo a clips/bottone per

ridurre gli artefatti da movimento ‘

Dimensioni:

- pediatrico: 40x35 mm (tolleranza +/- 5 mm) per limitare il
campo di ingombro

- adulto: non inferiore a 55x45 mm e non superiore a 65x60
mm

*

Elettrodo consupporto in foam per garantire maggiore tenacia
e resistenza al sudore
Alta adesivita iniziale e crescente nel tempo

Campionatura

« prodotto 2 subA:
» prodotto 2 subB:

Criteri di valutazione

n° 600 elettrodi
n° 600 elettrodi

Valutazione qualita

tempo

o Punteggio cex g . .
Caratteristiche massimo Modalita di attribuzione
Alta adesivita iniziale e crescente nel o5 Prova pratica (vedi tabella)

Qualita segnale

elettrocardiografico

Prova pratica (vedi tabella)

(anallergicita)

{conduttivita) 25
Arrossamenti efo irritazioni cutanee dopo . .
la rimozione dalla cute del paziente 10 Prova pratica (vedi tabelia)
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Elettrodo con gel solido ad elevata condu

Monouso

Dimensioni:

- neonatale: circa 22x22 mm

- pediatrico: circa 32x32 mm

Lunghezza cavo con codice colore lungo 60 cm (+/- 10cm) ed
attacco di sicurezza standard 1.5 mm

Canfezionato in buste da 3 elettrodi

Sensore riposizionabile, morbido, antidecubito, igienico e di
facile rimozione

Supporto traspirante in TNT

Forte adesivita

Campionatura
Prodotto 3: n°® 300 elettrodi

Criteri di valutazione

Valutazione qualita

{condulttivita)

_—r Punteggio P T
Caratteristiche massimo Modalita di attribuzione
Forte adesivita 25 Prova pratica (vedi tabella)
Qualita  segnale elettrocardiografico 05 Prova pratica (vedi tabella)

(anallergicita)

Arrogsamenti e/o irritazioni cutanee dopo
la rimozione dalla cute del paziente 10

Prova pratica (vedi tabella)
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Elettrodo con gel solido ad elevata conduttivita
Monouso

Adesivita a lunga durata in ambiente umido
Con supporto trasparente per visualizzare la cute

Dimensioni circa 25x20 mm

Lunghezza cavo con codice colore lungo 60 cm (+/- 10 cm) ed
attacco di sicurezza standard 1.5 mm

Confezionato in buste da 3 elettrodi

Radiotrasparente

Sensore riposizionabile, morbido, antidecubito, igienico e di
facile rimozione

Forte adesivita

Supporto in tessuto traspirante

Campionatura
Prodotto 4: n° 300 elettrodi

Criteri di valutazione

Valutazione qualita

Punteggio

Modalita di_attribuzione
TS AT R A L T Rl

L] L3 1 SITRF AT

massimo

umido

Adesivita a lunga durata in ambiente 20

Prova pratica (vedi tabella)

(elevata conduttivita)

Qualita segnale elettrocardiografico 20 Prova pratica (vedi tabella)

Facilitd di applicazione

(eventuale presenza di alette, etc.)

€ nmozione 10 Prova pratica (vedi tabella)

(anallergicita)

Arrossamenti e/o irritazioni cutanee dopo
la rimozione dalia cute del paziente 10

Prova pratica (vedi tabella)

Timbro e firma leggibile de! Legule rappresentante della Ditia




¢ Elsttrodo per monitoraggio cardiaco
durata/registrazione ECG di base

Elemento sensibile in Ag/AgCl

Monouso

Elettrodo con gel ad elevata conduttivita

Con buona tenuta anche su cute non preparata
Connessione a clips/bottone

Dimensioni non inferiori a 40x25 mm

Con supporto in Foam/PVC ad alta adesivita

a breve

Campionatura

prodotto 5 : n° 600 elettrodi
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Elettrodo a Iinguett'é per la registrazione di ECG a riposo

[ ]

¢ Elemento sensibile in Ag/AgCl

*« Monouso

« Elettrodo con gel ad elevata conduttivita
6 sub a ¢ Con buona tenuta anche su cute non preparata

» Connessione a pinzetta

¢ Dimensioni 35x23 mm (tolleranza+/- 3 mm)

¢ Con supporto occlusivo ad alta adesivita

¢ Elettrodo a linguetta per la registrazione di ECG

pediatrici/neonatali a riposo

+ Elemento sensibile in Ag/AgCI

+ Monouso

¢ Elettrodo con gel ad elevata conduttivita
6subb o Con buona tenuta anche su cute non preparata

¢ Connessione a pinzetta

¢ Dimensioni molto ridotte non superiori a 34x12 mm

(tolleranza+/- 2 mm)
Caon supporto occlusivo ad alta adesivita

Campionatura
s prodotto 6 subA:
s prodotto 6 subB:

n° 600 elettrodi
n° 300 elettrodi
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Elemento sensibile in Ag/AgCI
Monouso

Elettrodo con gel ad elevata conduttivita
Connessione a clips/bottone in carbonio
Diametro non inferiore a 30-43 mm
Materiale in foam ad alta adesivita
Amagnetico e radiotrasparente

e & & & o o @

Campionatura

o prodotto 7: n° 300 eleitrodi
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Elettrodo con supporto in TNT ad elevata conduttivita
Monouso

Connessione centrale a bottone

Dimensione 19x38 mm circa

Confezicnato in blister multipezzo

Amagnetico e radiotrasparente

(o0
& & = = @

Campionatura
+ prodotto 8: n° 300 elettrodi
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9suba

Elettrodo ECG a pinza per adulti
elettrodo in plastica infrangibile antiurto

materiale rivestimento Ag/AgCl

gconnessione universale

confezione di n. 4 pinze nei colori nero, verde, rosso, giallo
conformita dei requisiti elettrici e funzionali

materiale antiallergico e totalmente privo di lattice di gomma e
suoi derivati

9subb

Elettrodo ECG a pinza per uso pediatrico

elettrodo in plastica infrangibile antiurto

materiale rivestimento Ag/AgCl

connessione universale

confezione di n. 4 pinze nei colori nero, verde, rosso, giallo
conformita dei requisiti elettrici e funzionali

materiale antiallergico e totalmente privo di lattice di gomma e
suoi derivati

Campicnatura
s prodotto 9 subA:
s prodotto 9 subB:

n°® 3 set completi
n° 1 set completo
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+ adattatore in plastica infrangibile antiurto

10 e attacco a clip per elettrodo a bottone e attacco a pinzetta per
elettrodo a linguetta

* presa femmina diametro 4 mm

Campionatura
s 3 confezioni

o Hh

2z rectitidi

Sufficiente rispondente ai rgq_urs;t:_sgnza elementi 0,00
migliorativi
rispondente ai requisiti con elementi
Accettabile | migliorativi non di particolare interesse e 025
rilievo
Discreto nspondef?tg ai rgqgrsrtt con e{emenh 0,50
migliorativi interessanti
Rispondente ai requisiti con elementi
Buono migliorativi di particolare rifievo 0,75
Ottimo Ampiamente superiore ai requisiti 1,00

Sub.criterio

E' indispensabile I'ottima adesivita in
guanto rappresenta la condizione
necessaria per avere una buona
Adesivita qualita della traccia
elettrocardiografica  valutande  la
completezza della tenuta, la durata e
la resistenza alla trazione.

La traccia elettrocardiografica deve
essere ben definita e stabile al fine di

Qualita segnale poter valutare in modo adeguato |l
elettrocardiografico ritmo cardiaco. Da valutare qualita del
segnale come oftimale, pochi artefatti,
molti artefatti.

Le irritazioni cutanee presenti dopo la
rimozione degli eletirodi sono valutabili
come: assenti, parcellari, estese.

Arrossamenti e/o irritazioni
cutanee dopo la rimozione
dalla cute del paziente

La conformazione del dispositivo, e i
Facilita di applicazione & |materiali di cui & costituito, devono

rimozione consentire posizionamento e
rimozione atraumatici.
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