Sistermns Sanitaric Regione Limeris

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

ALLEGATO F4

Fornitura mediante procedura aperta di
aghi per ablazione tissutale a radiofrequenza e microonde
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00 ed ILR.C.C.S. dellu Regione Liguria
per un periodo di 36 mesi {con opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi}
Lottin. 4
Numero gara 6785709

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE
{Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

Il/La sottoscritto/a

nato/a a cap ( Yil

residente a cap ( )}
in Via n.

C.F.

1 - oin gqualita di e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - a in qualita di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data

dal Notaio in

Dott. , repertorio n. , € legale

rappresentante dell'impresa

con sede legale in cap ( }
via n.

sede operativa in cap ( )
via n.

C.F. e P. IVA
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Alis

Sistema Sanitario Reglons Liguris

di seguito “Impresa”,

sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000,
consapevole della responsabilita e delle conseguenze civill e penali previste in caso di rilascio di
dichiarazioni mendaci e/c formazione di atti falsi e/o uso degli stessi

DICHIARA:
1} che nel prodotto offerto nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici
minimi (pena esclusione), previsti ai paragrafi nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato

al Disciplinare di gara;

2) che gli elementi identificativi del prodotto offertc sono quelli rappresentati nelle tabelle
seguenti:

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

Sede operativa: Via G. D'Annunzio n* 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563

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




Sistermna Senitaric Regions ?Ljsmia'

Lotto 1 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE A MICROONDE
7236240E24

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Microonde comprensivo di
Generatore e Materiale di consumo monouso, completo di tutto quanto necessario per un suo corretto e
sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica /
Laparotomica

frequenza di lavoro 2450 MHZ, per la termoablazione delle lesioni nodulari
solide multiorgano {fegato, rene, 0sso, polmoni, etc.)

potenza massima disponibile al generatore: almeno 100 W

gestione dell’erogatore anche a pedale per autonomizzare I'operatore

presenza di allarmi acustici e visivi in base alla normativa vigente

interfaccia utente

sistema di memorizzazione dei dati del trattamento

corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo del
dispositivo per la destinazione d’uso prevista

fornitura di carrallo

assistenza tecnica inclusa full risk per tutta la durata della fornitura

certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.
concernente i dispositivi medici forniti nello stato “sterile”
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funzione tipo “track ablation” per evitare il seeding di cellule tumorali nei
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tessuti sani

impugnatura ergonomica dellantenna con incorporati  cavi di
collegamento al generatore elettrico
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antenna a corpo unico con punta atta a facilitare la penetrazione nei
tessuti (richiesta flessibilitd della stessa e resistenza per evitare rotture
accidentali)
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antenna totalmente rivestita da materiale isolante per evitare lesioni da
calore all’'operatore ed al paziente tranne il tratto terminale operativo
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parte attiva terminale, trasmettente I'energia a MW, facilmente
identificabile con punta piramidale che consenta [Vintroduzicne
dell’antenna senza dover utilizzare introduttori o guant’altro
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presenza di tacche di riferimento sull’antenna poste ad un centimetro di
distanza l'una dall’altra con marker di profondita

perfetta ecogenicitd all'interno dei tessuti, in maniera tale da poter
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Sistema Sanitaric Regione Limunis

seguire ecograficamente costantemente il tragitio e la posizione
delllantenna emettente MW anche durante il trattamento in atto e non
solo al posizionamento

potenza disponibile all'ago: =80 W

diametro: almeno una dimensione nell’intervallo 13-18 G

lunghezza: almeno due dimensicni nell'intervallo 10-30 cm er
g
permettere procedure sia “percutanee” che “open” che “laparoscopiche”)

sistema di raffreddamento

piena efficacia al trattamento di lesioni di almeno 3 centimetri di diametro
con antenna singola

kit monouso sterile

certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.
concernente i dispositivi medici forniti nello stato “sterile”
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Potenza disponibile all'ago Q3
Aghi: flessibilita, facilita di penetrazione nei tessuti, ecogenicita, Q2
maneggevolezza {prova pratica)
Lunghezza: gamma nell’intervallo 10-30 cm (per permettere procedure sia a1
“percutanee” che “open” che “laparoscopiche”)
Qualita monitoraggio termico nella cannula Q2
Capacita di ablazione di lesioni superiori a 3 centimetri di diametro con Qz
antenna singola in funzione del tempo
Qualita della funzione tipo track ablation Q2
Qualita del sistema per controllo ed ottimizzazione del Volume di ablazione Q2
Possibilith di aghi staccabili per un utilizzo anche sotto Tac Q5
Parametri rilevabili sul display:
o tempo di procedura

- . Q2
o tempi di erogazione
o segnalazione errorifallarme e guida a schermo per la risoluzione
Qualita del sistema cli raffreddamento Q2
Monitor touch screen Q5
Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametti Q2
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Sistems Sanitaric Regione Liguria

Lotto 2 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE TRAMITE RADIOFREQUENZE
ClG 7236298E01

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Radiofrequenza comprensivo di
Generatore e Materiale di consumo monouso, completo di tutte quanto necessario per un suo corretto e
sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica /
Laparctomica
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perante a frequenza di 450 + 50 KHz
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potenza massima disponibile al generatore: almeno 180 W

presenza di ailarmi acustici e visivi in base alla normativa vigente con
particolare riferimento a variazioni di impedenza, difetto di adesione e
posizionamento delle piastre al paziente {riconoscimento
piastra/paziente), eccessi di temperatura e sistema di raffreddamento
dell’ago non funzionante

interfaccia utente
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attacco singolo per cavo di collegamento della piastra al paziente: per
ottimizzare la sicurezza del paziente nel confronto della Pad Skin Burn
sistema di memorizzazione dei dati del trattamento

corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo del
dispositivo per la destinazione d'uso prevista
fornitura di carrello

assistenza tecnica inclusa full risk per tutta la durata della fornitura

certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.l.
concernente § dispositivi medici forniti nello stato “sterile”
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funzione tipo “track ablation” per evitare il seeding di cellule tumorali nei
tessuti sani
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circuito chiuso di raffreddamento interno tramite la pompa peristaitica

lunghezza ago [cm]: almeno tre dimensioni nell’intervallo 10-30

impugnatura ergonomica dell’ago con incorporati cavi di collegamento al
generatore elettrico

cahnula elettrodo totalmente rivestita da materiale isolante per evitare
lesioni da calore all’operatore ed al paziente tranne il tratto terminale
operativo
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Sisterna Sanitario Regione Liguria

presenza di tacche di riferimento sull’ago poste ad un centimetro di
distanza l'una dali’altra
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perfetta ecogenicitd all'interno dei tessuti, in maniera tale da poter
seguire ecograficamente costantemente il tragitto e la posizione dell’ago
emettente RF anche durante il frattamento in atto e non solo al
posizionamento
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calibro minimo 17 G

differenti esposizioni della punta nella gamma, oltre a quella di 3 em

kit monouso in condizione di “sterile”

certificazione e marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.
concernente i dispositivi medici forniti nello stato “sterile”
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Lunghezze ago: gamma delle lunghezze disponibili nell'intervallo 10-30 cm Q3
Qualitd del sistema di raffreddamento attorno all’elettrodo Q2
Aghi: facilitd di penetrazione nei tessuti, flessibilita, ecogenicita o2
(prova pratica)
Capacita di ablazione di [esioni di 3 centimetri di diametro con ago singolo Qz
in funzione del tempo
Qualita funzione tipo track ablation Q2
Qualita sistema per controllo ed ottimizzazione del volume di ablazione Q2
Disponibilita di differenti modalita di ablazicne Qi
Possibilita di contemporaneo utilizzo di elettrodi multipli Qs
Parametri rilevabili sul display:

o tempo di procedura

o potenza RF erogata

o tempidi erogazione Q2

o impedenza

o segnalazione aumento di potenza

o finestra di riepilogo della procedura
Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametri Q2
Gamma differenti esposizioni della punta Q2
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Gistema Sanitaric Regions Liguria

Lotto 3 - SISTEMA DI TERMOABLAZIONE TISSUTALE TRAMITE RADIOFREQUENZE
CON AGO AD UNCINI
CIG 72363053CB

Fornitura di un sistema per la termoablazione tissutale con tecnologia a Radiofrequenza comprensivo di
Generatore ¢ Materiale di consumo monouso, completo di tutto guanto necessario per un suo corretto e
sicuro utilizzo, da utilizzare per trattamenti di neoplasie sotto guida ecografica / Tac / Laparoscopica /
Laparotomica '

caratteristiche del generatore: potenza in uscita adeguata alla
termoablazione
frequenza operativa: 480 kHz

display in grado di visualizzare i parametri per la gestione delle ablazioni,
generalmente: impedenza, temperatura e tempo trascorso, in modo da
poter controllare la potenza erngata attraverso incrementi regolari
|l generatore deve disporre di:

- sistemi di controllo deila potenza erogata

- sistemi di visualizzazione in grado di segnalare Verogazione della

corrente
- sistemi di controllo per malfunzionamenti vari
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- sistemi di sicurezza per l'utilizzo in sala operatoria

- corredo di tutti gli accessori necessari al corretto e completo utilizzo
del dispositivo per la destinazione d’uso prevista (es.. piastre di
dispersione)
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Ago elettrodo con uncini che consente di utilizzare F'energia a radio-
frequenza per effettuare la necrosi coagulativa dei tessuti molli; costituisce
con il generatore RF un sistema che consente di eseguire I'ablazione di
lesioni sia per via percutanea che con tecnica chirurgica e laparoscepica
L'ago deve essere composto da un set d'introduzione, costituito da un
trocar in acciaio, preferibilmente iper-ecogenico, la cui punta definisce la
zona dove verranno poi dispiegati gli uncini
Sul trocar deve poter essere montata una cannula esterna isolata dell'ago-
elettrodo stesso, del diametro di almeno 15 G, lungo almeno 12 cm
Rimosso il trocar, sulla cannula deve poter essere introdotto
coassialmente it manipolo contenente gli uncini, che successivamente
verranno dispiegati

gl
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Sisterma Sanitaric Hegione Liguria

Il diametro degli uncini dispiegati deve avere misure variabili da almeno 3
cm insu

Il set d'introduzione deve essere disponibile anche in confezioni separate
ed & costituito dalla cannula esterna isolata e dallo stiletto punta trocar per
poter eseguire punture multiple
s sUB

Ago elettrodo con uncini che consente di utilizzare I'energia a
radiofrequenza per effettuare la necrosi coagulativa dei tessuti molli;
costituisce con il generatore RF un sistema che consente di eseguire
I'ablazione di lesioni sia per via percutanea che con tecnica chirurgica e
laparoscopica

L'ago preferibilmente iper-ecogenice deve avere un rivestimento esterno
isolante, un diametro di almeno 15 G, e deve essere lungo almeno 12 cm

Il diametro degli uncini dispiegati deve avere misure variabili da almeno 2
cm in sy

Ecogenicita dell’ago Q2
Lunghezze ago: gamma delle lunghezze disponibili nell’intervallo 12-25 cm Q3
Aghi: facilita di penetrazione nei tessuti, flessibilita Q2
{prova pratica)

Capacita di ablazione di lesioni di almeno 3 -5 centimetri di diametro {(sub a2
lotto A)

Capacita di ablazione dilesioni di 2 cm {sub lotto B) Q2
Qualita funzione tipo track ablation Q2
Qualita sistema per controllo ed ottimizzazione del volume di ablazione Q2
Qualita sistema per controllo erogazione ottimale energia Q2
Display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale di parametri Q2
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Sistema Sanitario Regione Liguria

Lotto 4 - AGHI ELETTRODO PER LA RIDUZIONE VOLUMETRICA DEL NODULO
TIROIDEO MEDIANTE RADIOFREQUENZA (RF)
ClG 72363118BD

La fornitura dovra comprendere materiale monouso necessario per 'esecuzione di procedure di ablazione
con RF.

ta fornitura dovra comprendere i seguenti dispositivi medici monouso che dovranno presentare le seguenti
caratteristiche necessarie pena esclusione

Secondo le caratteristiche del nodulo da sottoporre alla procedura di
ablazione in RF dovranno essere disponibili i set aghi monouso con le
seguenti caratteristiche:

impugnatura ergonomica che incorpora collegamento al generatore
elettrico e gli attacchi per i tubi di raffreddamento da collegare alla pompa
automatizzata peristaltica

cannula elettrodo rivestita di materiale isolante eccetto il tratto terminale
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parte attiva nella sua parte terminale che serve per trasmettere I'energia
RF al tessuto, con punta piramidale che consenta 'introduzione dell’ago-
cannula senza 'utilizzo di altrc materiale, la cannula deve essere provvista
di tacche di riferimento a distanza di un centimetro

disponibilita almeno del calibro: 18 G, lunghezza della cannula nel range
65-100 mm, parte esposta attiva fissa nel range 5-10 mm
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perfetta ecogenicita all'internc dei tessuti, in maniera tale da poter seguire
| ecograficamente costantemente il tragitto e la posizione dell’ago
emettente RF anche durante il trattamento in atto e non solo al
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n. 2 piastre RF monouso perfettamente applicabili su parti glabre e con
ottimale adesi i tessuti per evitare effetti “pad skin burn”

Per la generazione della RF & richiesto un apparecchioc che dovra
presentare le seguenti caratteristiche minime:
modalita specifica per I'ablazione dei noduli tiroidei con aghi monouso
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Sistemz Sanitario Regione Liguria

sterili dedicati

erogazicne della potenza RF in modo continuo

possibifita di regolazione della potenza RF in uscita
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display: per il monitoraggio del tempo reale dei parametri: potenza RF
erogata, tempo di erogazione RF, impedenza, temperatura alla punta
dell’'elettrodo

il generatore, inoltre, deve essere dotato di allarme relativo a variazioni di
impedenza, non adeguato collegamento della piastre elettrodo,
temperatura elevata e sistema di raffreddamento dell’ago non funzionante
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Premessa: I'Ago elettrodo dovra essere raffreddato per incrementare la
distruzione del nodulo da parte dellago da RF, impedendo
contestualmente fenomeni di necrotizzazione, inefficaci ai fini del
trattamento.

Tale raffreddamento dovra avvenire attraversc una pompa peristaltica con
le seguenti caratteristiche di minima:

alloggiamento del tubo di raffreddamento alla pompa peristaitica
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segnalazione acustica o blocco del funzionamento se tubo di
raffreddamento non correttamente posizionato
Le specifiche tecniche debbono essere adeguate all’utilizzo richiesta.

A) Set ago per RF monouso;

1. gamma offerta di diametri disponibili, di lunghezze e di punte atiive:
verra considerata migliorativa l'offerta di aghi monouso per RF Qz
comprensiva di calibri 17 G efo 19 G, con aghi di lunghezza compresa
tra 70 mm e 100 mm e differenti tipi e misure della punta attiva
dell’ago per RF

2. ago: facilith di penetrazione nei tessuti, flessibilita, ecogenicita

{prova pratica) Q2
3. centimetratura: presenza di tacche di riferimento sull’ago elettrodo a as
distanza di 1 cm
B} Generatore RF
1. qualita del sistema di raffreddamento dell’ ago elettrodo Qz
2. caratteristiche di funzionamento {max potenza RF) Q3*
3. display facilmente leggibile per il monitoraggio in tempo reale dei Q2
parametri
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