REGIONE CALABRIA – AS PROVINCIALE VIBO VALENTIA
DIPARTIMENTO MEDICO
UNITA’ OPERATIVA DI CARDIOLOGIA-UTIC
Capitolato di gara  per l’acquisizione di pace makers- defribillatori elettrocateri- introduttori e materiale di consumo per l’ U.O. di cardiologia U.T.I.C. del P.O. di  Vibo Valentia

LOTTO N.1-  Imp. annuo presunto € 34.000 codice  CIG0102488FC1
N 15 Pacemaker monocamerali SSIR, dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampia programmabilità di frequenza, isteresi, ampiezza d’impulso, periodo refrattario, modo di stimolazione;
· Adeguamento della frequenza fisiologico, senza necessità di sensori meccanici e di elettrocatetere dedicato;

· Funzione di controllo battito-battito della dinamica della contrazione miocardica;
· Regolazione completamente automatica della risposta in frequenza in funzione dell’attività del paziente, sia fisica che mentale;

· Riconoscimento automatico dell’avvenuto impianto, con regolazione della polarità di pace/sensing, attivazione delle funzioni diagnostiche e monitoraggio della soglia di stimolazione;

· Batteria con capacità non inferiore a 1,3 Ah;

· Funzione di SEF non invasivi programmabile con almeno 4 extrastimoli e burst fino a 800 bpm;

· Ampiezza d’impulso programmabile fino a 8.4 V;

· Isteresi ripetitiva su eventi spontanei e scansione isteresi su eventi stimolati.

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per un’ampiezza non inferiore a 8.4 V;

10, per una batteria non inferiore a 1,3 Ah;

10, per la funzione di SEF non invasivi programmabile con almeno 4 extrastimoli e burst fino a 800 bpm;

5, per la presenza della funzione isteresi ripetitiva su eventi spontanei e scansione isteresi su eventi stimolati;

5, per adeguamento della frequenza fisiologico, senza necessità di sensori meccanici e di elettrocatetere dedicato.
LOTTO N.2-  Imp. annuo presunto € 39.000 codice GIG 0102489099
Nr 15  Pacemaker monocamerali SSIR, dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampiezza dell’impulso programmabile da min. 0.1 V a 6.5 V

· Peso contenuto inferiore a 26gr.

· Disponibilità di algoritmi avanzati per la gestione della fibrillazione atriale quale algoritmo per la regolarizzazione sia battito-battito sia mediata sul medio periodo della frequenza ventricolare al fine di ridurre i sintomi dovuti ad irregolare conduzione AV spontanea.

· Regolazione automatica dell’ampiezza dello stimolo ventricolare con verifica battito-battito della cattura mediante analisi del segnale di risposta evocata ventricolare. L’algoritmo deve essere completamente automatico, non deve prevedere la programmazione di alcun parametro; inoltre deve poter essere utilizzato anche con cateteri unipolari
· Regolazione automatica del sensing in ventricolo per assicurare il corretto riconoscimento dell’attività intrinseca in qualsiasi condizione.

· Ampia disponibilità di funzioni diagnostiche, quali: registrazione automatica di EGM endocavitari per almeno 100 secondi (ventricolo+marker contemporaneamente); misurazione automatica delle impedenze di stimolazione, ampiezza dei segnali intrinseci, soglia di cattura ventricolare con memorizzazione dei dati per almeno un anno.

· Disponibilità di doppio sensore (accelerometro e ventilazione minuto) con algoritmo dedicato di miscelazione che consenta la risposta più fisiologica del pacemaker in funzione dell’attività fisica svolta dal paziente. Preferenza sarà data alla disponibilità della gestione automatizzata della risposta dei sensori.
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :
10, per la regolazione automatica dell’ampiezza dello stimolo ventricolare con verifica battito-battito della cattura mediante analisi del segnale di risposta evocata ventricolare;
10, per la presenza di algoritmo per la regolarizzazione della variabilità del ciclo ventricolare durante episodi di aritmia atriale condotta in ventricolo; l’algoritmo deve prevedere la programmazione della massima frequenza di stimolazione consentita;
10, per la misurazione automatica della soglia di cattura ventricolare con memorizzazione dei dati per almeno un anno in formato tendenza;
5, per la possibilità di attivazione della memorizzazione di elettrogrammi endocavitari mediante magnete esterno;
5, per la disponibilità di doppio sensore (accelerometro e ventilazione minuto) con algoritmo dedicato di miscelazione che consenta la risposta più fisiologica del pacemaker in funzione dell’attività fisica svolta dal paziente. Preferenza sarà data alla disponibilità della gestione automatizzata della risposta dei sensori
.

LOTTO N. 3 - Imp. annuo presunto € 15.400   codice GIG 0102493E5
Nr 7  Pacemaker monocamerali SSIR, dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampia programmabilità di frequenza, isteresi, ampiezza d’impulso, periodo refrattario, modo di stimolazione;

· Sensore accelerometrico\attività con regolazione automatica in funzione dell’attività del paziente;

· Autosoglia e regolazione automatica dell’uscita di stimolazione;

· Funzioni holter con trend ed istogrammi della frequenza cardiaca;

· ECG endocavitario con marker degli eventi sentiti e stimolati;

· Spessore e peso più ridotti possibili per essere utilizzati nei bambini e nei soggetti con scarso pannicolo adiposo.

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :
10, per uno spessore di 6 mm;

10, per un peso non superiore a 12,8 gr;

5, se possiede la regolazione di uscita battito/battito;

5, se possiede impulso di backup dinamico;

5, se possiede la funzione isteresi dinamica;

5, per la presenza di altri parametri.

LOTTO N. 4 - Imp. annuo presunto € 14.700  codice GIG 0102497731
Nr 7  Pacemaker monocamerali SSIR, dotati delle seguenti caratteristiche:

· Pacemaker con doppio sensore, accelerometro e Ventilazione Minuto 
· Peso non superiore a 19  gr;
· Controllo automatico dell’integrità dell’elettrocatetere e visualizzazione del trend dell’impedenza di stimolazione;
· Registrazione automatica di episodi di aritmia con memorizzazione automatica dell’EGM endocavitario e marker per oltre 1,5 minuti; 

· Misura automatica in tempo reale dell’ampiezza delle onde P ed R, con simultaneo scorrimento di EGM e marker; 
· Visualizzazione della curva di frequenza delle 24 ore con istogrammi relativi all’attività del sensore;

· Funzione sonno guidata da sensore, non vincolata alla programmazione di orari;

· Autosensing con riprogrammazione automatica della sensibilità;
· Autosoglia con riprogrammazione automatica dell’ampiezza dell’impulso.
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la registrazione automatica di episodi di aritmia con memorizzazione automatica dell’EGM endocavitario e marker per oltre 1,5 minuti;

10, per la possibilità di eseguire la misura automatica dell’ampiezza del segnale endocavitario, con simultaneo scorrimento di EGM e markers;
10, per la presenza di funzione sonno guidata da sensore, non vincolata alla programmazione di orari;

5, per un peso non superiore a 19 gr;

5, per altri parametri.

LOTTO N.5- Imp. annuo presunto € 46.500  codice GIG 0102508047
Nr 15  Pacemaker monocamerali VDD, per stimolazione monocatetere, con relativo catetere, dotati delle seguenti caratteristiche:

· Pacemakers multiprogrammabili telemetrici  atrioguidati;

· Ampia programmabilità di tutti i parametri di stimolazione: frequenza da 30 ad almeno 170 bpm ;ampiezza impulso almeno fino a 7,5 V; durata impulso fino ad almeno 1,5 ms;sensibilità atriale almeno fino a 0,2 mv.;

· Cambio automatico di modalità di stimolazione in caso di aritmie sopraventricolari con algoritmo di ricerca di flutter mascherati. PVARP automatico;

· Controllo automatico della cattura con conseguente autoimpostazione dell'ampiezza e durata dell'impulso per garantire costante cattura durante indesiderati incrementi di soglia di stimolazione;

· Algoritmo di prevenzione di FA mediante overdrive atriale dopo cambio modo;

· Monitoraggio continuo dell’impedenza del catetere e misure giornaliere automatiche delle onde P/R con relativa rappresentazione grafica; 

· Dotati di algoritmo per la regolarizzazione del ritmo ventricolare durante FA;

· Dimensioni  più piccole possibili, assenza di spigoli, peso inferiore a 24 g. Tali PM devono essere corredati dai relativi elettrocateteri a rilascio di steroidi con dipolo atriale inferiore ad 1 cm;
· Disponibilità di guida automatica alla programmazione in base ai valori clinici del paziente

· Adattamento del sensing automatico in entrambe le camere per evitare fenomeni di undersensing od  oversensing
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per il controllo automatico della cattura con conseguente autoimpostazione dell'ampiezza e durata dell'impulso per garantire costante cattura durante indesiderati incrementi di soglia di stimolazione;

10, per un algoritmo di prevenzione di FA mediante overdrive atriale dopo cambio modo;
10, se possiede un algoritmo per la regolarizzazione del ritmo ventricolare durante FA;
5, se corredati da relativi elettrocateteri a rilascio di steroidi con dipolo atriale inferiore ad 1 cm;

5, per disponibilità di guida automatica alla programmazione in base ai valori clinici del paziente.

LOTTO N. 6 - Imp. annuo presunto € 38.400 codice GIG 0102522BD1
Nr 12  Pacemaker bicamerali DDDR,  dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampia programmabilità di frequenza, isteresi, ampiezza d’impulso, periodo refrattario, modo di stimolazione, con ampiezza fino a 8.4 V;

· Presenza di funzione di isteresi dinamica con funzione di scansione e ripetitiva;

· SEF non invasivo con extrastimoli e burst;

· Adeguamento della FC basato sull’analisi battito/battito della dinamica della contrazione cardiaca;

· Telemetria a lungo raggio con invio automatico, quotidiano o in seguito ad evento dei dati memorizzati; 

· Spessore e peso ridotti;

· Estese funzioni diagnostiche e di memoria, con memorizzazione di IEGM e conteggio delle aritmie atriali in tre zone distinte: tachicardia, flutter e fibrillazione.
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la presenza di Ampiezza dell’impulso programmabile non inferiore a 8.4 V;

10, per la presenza di estese funzioni diagnostiche e di memoria, con  conteggio delle aritmie atriali in tre zone distinte: tachicardia, flutter e fibrillazione
10, se possiede la possibilità di adeguamento della FC basato sull’analisi battito/battito della dinamica della contrazione cardiaca;

5, se possiede una batteria con capacità non inferiori a 1,3 Ah;

5, per la funzione di SEF non invasivi programmabile con almeno 4 extrastimoli e burst fino a 800 bpm.

LOTTO N.7- Imp. annuo presunto € 45.600 codice GIG0102525E4A
Nr 12  Pacemaker bicamerali DDDR,  dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampia programmabilità di frequenza, isteresi, ampiezza d’impulso, periodo refrattario, modo di stimolazione;

· Disponibilità di doppio sensore (accelerometro e ventilazione minuto) con algoritmo dedicato di miscelazione che consenta la risposta più fisiologica del pacemaker in funzione dell’attività fisica svolta dal paziente. Preferenza sarà data alla disponibilità della gestione automatizzata della risposta dei sensori.

· Regolazione automatica dell’ampiezza dello stimolo ventricolare con verifica battito-battito della cattura mediante analisi del segnale di risposta evocata ventricolare. In caso di mancata cattura erogazione di uno stimolo di back up di sicurezza. L’algoritmo deve essere completamente automatico; inoltre deve poter essere utilizzato anche con cateteri unipolari

· Possibilità di misurazione automatica dell’ampiezza dei segnali intrinseci (onda P e/o R) e  memorizzazione dei dati per almeno un anno in formato tendenza;
· Intervallo AV: ampia programmabilità del parametro, con presenza di algoritmi che favoriscano la conduzione spontanea AV

· Ampia disponibilità di funzioni diagnostiche, quali: registrazione automatica di EGM endocavitari per almeno 100 secondi (atrio+ventricolo+marker contemporaneamente); misurazione automatica delle impedenze di stimolazione, ampiezza dei segnali intrinseci, soglia di cattura ventricolare con memorizzazione dei dati per almeno un anno.

· Disponibilità di algoritmi avanzati per la prevenzione e la gestione della fibrillazione atriale quali overdrive atriale, con frequenza di stimolazione la più vicina possibile alla frequenza intrinseca del paziente, e algoritmo per la regolarizzazione sia battito-battito sia mediata sul medio periodo della frequenza ventricolare al fine di ridurre i sintomi dovuti ad irregolare conduzione AV spontanea.

· Spessore e peso ridotti;

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la regolazione automatica dell’ampiezza dello stimolo ventricolare con verifica battito-battito della cattura mediante analisi del segnale di risposta evocata ventricolare. In caso di mancata cattura erogazione di uno stimolo di back up di sicurezza. L’algoritmo deve essere completamente automatico; inoltre deve poter essere utilizzato anche con cateteri unipolari

10, per la presenza di algoritmo per la regolarizzazione della variabilità del ciclo ventricolare durante episodi di aritmia atriale condotta in ventricolo; l’algoritmo deve prevedere la programmazione della massima frequenza di stimolazione consentita;
5, per la disponibilità di algoritmi avanzati per la prevenzione e la gestione della fibrillazione atriale quali overdrive atriale, con frequenza di stimolazione la più vicina possibile alla frequenza intrinseca del paziente; 
5, se possiede un doppio sensore (accelerometro e ventilazione minuto) con algoritmo dedicato di miscelazione che consenta la risposta più fisiologica del pacemaker in funzione dell’attività fisica svolta dal paziente. Preferenza sarà data alla disponibilità della gestione automatizzata della risposta dei sensori;

5, se possiede ampia programmabilità del parametro, con presenza di algoritmi che favoriscano la conduzione spontanea AV;

5, per un peso non superiore 26 gr.
LOTTO N. 8 - Imp. annuo presunto € 46.800  codice GIG 0102526F1D
Nr 12  Pacemaker bicamerali DDDR,  dotati delle seguenti caratteristiche:

· Pacemakers multiprogrammabili telemetrici bicamerali guidati da sensore sull’attività fisica;

· Cambio automatico di modalità di stimolazione in caso di aritmie sopraventricolari con algoritmo di ricerca di flutter mascherati. PVARP automatico. Adattamento del sensing automatico in entrambe le camere per evitare fenomeni di undersensing od  oversensing;
· Dotati di algoritmo per limitare il pacing ventricolare attraverso la stimolazione AAIR con back up in DDD 

· Algoritmo di prevenzione di FA mediante overdrive atriale dopo cambio modo e stimolazione atriale continua ;

· Controllo automatico della cattura sia atriale che ventricolare con conseguente autoimpostazione dell'ampiezza e durata dell'impulso per garantire costante cattura durante indesiderati incrementi di soglia di stimolazione; 

· Overdrive atriale dopo cambio modo. Dotati di algoritmo per la regolarizzazione della frequenza ventricolare durante FA;

· Si rende necessaria la possibilità di avere un report automatico di tutti i principali parametri di stimolazione ai vari follow up, memorizzati automaticamente nella memoria del PM;
· Spessore e peso ridotti;

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la presenza di algoritmo per limitare il pacing ventricolare attraverso la stimolazione AAIR con back up in DDD;
10, per la presenza di algoritmo di prevenzione di FA mediante overdrive atriale dopo cambio modo e stimolazione atriale continua ;
10, per la presenza di controllo automatico della cattura sia atriale che ventricolare con conseguente autoimpostazione dell'ampiezza e durata dell'impulso per garantire costante cattura durante indesiderati incrementi di soglia di stimolazione;

5, se possiede peso inferiore a 25 gr;

5, per altri parametri.

LOTTO N.9- Imp. annuo presunto € 16.000 codice GIG 01025280C8
Nr 5  Pacemaker bicamerali DDDR,  dotati delle seguenti caratteristiche:

· Ampia programmabilità di frequenza, isteresi, ampiezza d’impulso, periodo refrattario, modo di stimolazione;

· Cambio modo automatico;
· Autosoglia e regolazione automatica dell’uscita di stimolazione;
· Funzione di ricerca della conduzione AV spontanea; 

· Estese funzioni di memoria con Holter nelle 24 ore della frequenza e possibilità di annotazione da parte del paziente di eventi sintomatici;

· ECG endocavitari con marker eventi;

· SEF non invasivo con burst;

· Spessore e peso ridotti;

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per uno spessore non superiore a 6 mm;
10, per un peso non superiore a 23,5 gr;
5, se possiede il programma sonno automatico;

5, se possiede la regolazione d’uscita battito/battito;

5, per la presenza di impulso di backup;

5, per altri parametri.

LOTTO N.10- Imp. annuo presunto € 17.300 codice GIG 01025334E7
Nr 3  Sistemi biventricolare di elettrostimolazione permanente per il trattamento dello scompenso cardiaco congestizio, così composto:

Stimolatore Biventricolare rate responsive (atrio destro, ventricolo destro e ventricolo sinistro); dotato di sensore accelerometrico con le seguenti caratteristiche:

· Funzione di cambio modo automatico in caso di aritmie atriali selezionabile tra due distinti algoritmi:uno rapido(battito /battito) e uno con ritardo

· Ritardo A-V minimo programmabile fino a 10 ms.

· Programmabilità del  ritardo di stimolazione tra ventricolo destro e ventricolo sinistro, con valori sia positivi che negativo

· Dotato di funzioni diagnostiche avanzate per la monitorizzazione dello stato aritmico del paziente quali: Memorizzazione simultanea degli elettrogrammi intracavitari atriali e ventricolari destri e marche di riferimento simultaneamente sino a116 sec con Onset.

· Memorizzazione degli EGM con attivazione da parte del paziente.

· Caratterizzato da una diagnostica dedicata allo scompenso (Variabilità del ciclo RR e monitoraggio dell’attività del paziente) e possibilità di attivare la funzione di  stabilizzazione della frequenza del paziente durante FA condotte rapidamente

· Possibilità di programmare 6 diverse configurazioni di sensing e pacing per il catetere del ventricolo sinistro.

· Dimensioni : Volume ≤ 15 cc, Peso ≤ 30  gr, 

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la memorizzazione degli EGM con attivazione da parte del paziente;
10, se ha la possibilità di programmare 6 diverse configurazioni di sensing e pacing per il catetere del ventricolo sinistro;
10, se possiede la funzione di cambio modo automatico in caso di aritmie atriali selezionabile tra due distinti algoritmi:uno rapido(battito /battito) e uno con ritardo;

5, se possiede dimensioni ridotte con Volume ≤ 15 cc e Peso ≤ 30 gr;    

5, per la presenza di altri parametri.

LOTTO N.11- Imp. annuo presunto € 51.000 codice GIG0102538906
· Nr 3  Sistemi Cardioverter Defibrillatore Impiantabile, monocamerale, aventi le seguenti caratteristiche:
· Volume: 30 cc (35 cc nella versione lunga durata), spessore: 11 mm. 

· Algoritmi per la gestione del ritmo durante fibrillazione atriale: per la regolarizzazione del ritmo e per il livellamento della frequenza 

· Possibilità di registrazione dell’EGM con avvio comandato dal paziente; 

· Modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi (per pazienti pacemaker dipendenti); 

· Catetere da defibrillazione in gore;
· Garanzia di 7 anni nella versione EL, indipendentemente dalle terapie erogate. 

Longevità ( 9 anni (0 % di pacing, indipendente dall’accensione degli algoritmi e con registrazione dell’onset delle aritmie attiva) nella versione lunga durata
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per un volume non superiore a 30 cc;
10, per la possibilità di garanzia a 7 anni, in versione lunga durata;
10, se possiede la possibilità di registrazione dell’EGM con avvio comandato dal paziente;

5, se possiede modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi (per pazienti pacemaker dipendenti); 
5, per uno spessore inferiore a 11 mm.
LOTTO N.12- Imp. annuo presunto € 51.000  codice GIG01025513C2
Nr 3  Sistemi Cardioverter Defibrillatore impiantabile automatico ventricolare, cassa attiva programmabile via software, dotato di supporto antibradicardico VVIR. Disponibilità di quattro finestre di monitoraggio e/o intervento su Fibrillazione Ventricolare, Tachicardia Ventricolare Rapida e Tachicardia Ventricolare, con possibilità di programmare fino a sei terapie con stimolazione antitachicardica, cardioversione e defibrillazione. Possibilità esclusiva di erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori. Misurazione giornaliera automatica indolore dell’impedenza sottosoglia di pacing  V e di shock (separatamente coil RV ed SVC) e grafico dell’andamento dei valori misurati.

Energia erogata pari a 35 J con tempo di carica alla massima energia non superiore a 10 sec per tutta la durata del dispositivo. Dotato di segnali di avviso sonoro opzionali per parametri di monitoraggio fuori range Care Alert. Monitoraggio dell’accumulo di fluidi Optivol. Diagnostica completa su 14 mesi. Telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS (standard per le comunicazioni tra dispositivi medici impiantabili). Discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sull’analisi morfologica del complesso QRS e confronto con un template raccolto in ritmo sinusale, sulla stabilità del ciclo RR e sull’insorgenza dell’aritmia. Possibilità di visualizzare e stampare una sorgente di EGM che simuli al meglio l’ECG di superficie con trasmissione senza fili della traccia raccolta. 

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, se possiede la capacità erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori ;
10, se può misurare giornalmente in modo indolore l’impedenza sottosoglia di pacing  V e di shock (separatamente coil RV ed SVC) e grafico dell’andamento dei valori misurati;
10, se possiede la possibilità di monitoraggio dell’accumulo di fluidi Optivol;
5, se possiede una telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS;

5, se possiede la possibilità di discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sull’analisi morfologica del complesso QRS.
LOTTO N.13- Imp. annuo presunto € 36.000  codice GIG0102540AAC
Nr 3  Sistemi Cardioverter Defibrillatore Impiantabile, monocamerale, in grado di riconoscere tre zone aritmiche, con possibilità di erogare shock bifasici a 30 J. Dotato di telemetria a lungo raggio con invio automatico dei dati memorizzati. Ampie funzioni diagnostiche, dimensioni ridotte, provvisto di pacemaker VVIR antibradi e post-shock separatamente programmabili. Possibilità di registrare a lungo termine gli intervalli RR e l’ecg intracavitario a doppio canale. Esecuzione di studi elettrofisiologici.
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la datazione di apparecchio ricevitore portatile, senza fili, in grado di inoltrare automaticamente i dati dell’ICD al Medico;
10, se può registrare 60 min di ECG inracavitario totale a doppio canale, anche per eventi aritmici sopraventricolari; 
10, per la registrazione a lungo termine, 24 ore, degli intervalli RR;

5, se possiede la possibilità di programmare almeno 8 shock alla massima energia per episodio;

5, per uno spessore massimo di 11.8 mm.
LOTTO N.14- Imp. annuo presunto € 60.000  codice GIG0102545ECB

Nr 3  Sistemi Cardioverter Defibrillatore Impiantabile, bicamerali DDDR, dotati di:
· Volume: 30 cc (35 cc nella versione lunga durata), spessore: 11 mm 

· Algoritmi per la gestione del ritmo durante fibrillazione atriale: per la regolarizzazione del ritmo e per il livellamento della frequenza (rate-smoothing) 

· Possibilità di registrazione dell’EGM con avvio comandato dal paziente (per la correlazione sintomi-ecg)

· Modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi (per pazienti pacemaker dipendenti) 

· Garanzia di 7 anni nella versione EL, indipendentemente dalle terapie erogate. 

· Longevità ( 9 anni (0 % di pacing, indipendente dall’accensione degli algoritmi e con registrazione dell’onset delle aritmie attiva) nella versione lunga durata 

· Algoritmi dedicati per la gestione del paziente con fibrillazione atriale: algoritmo di over-pacing atriale, algoritmo di cambio di modo con parametri programmabili, algoritmo di cambio di modo battito-battito, algoritmo livellamento di frequenza e algoritmo di regolarizzazione del ritmo durante fibrillazione atriale. 

· Catetere da defibrillazione in gore
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, per la possibilità di garanzia a 7 anni, in versione lunga durata;
10, se possiede la possibilità di registrazione dell’EGM con avvio comandato dal paziente;
10, per un volume non superiore a 30 cc;

5, per uno spessore non superiore a 11 mm;

5, se possiede modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi (per pazienti pacemaker dipendenti).
LOTTO N.15- Imp. annuo presunto € 60.000 codice GIG 010255463B
Nr 3  Sistemi di Defibrillatore Impiantabile automatico ventricolare, cassa attiva programmabile via software, dotato di supporto antibradicardico DDDR con esclusiva modalità di stimolazione MVP (Minimal Ventricular Pacing) per ridurre la stimolazione ventricolare non necessaria. Telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS (standard per le comunicazioni tra dispositivi medici impiantabili).Disponibilità di quattro finestre di monitoraggio e/o intervento su Fibrillazione Ventricolare, Tachicardia Ventricolare Rapida e Tachicardia Ventricolare, con possibilità di programmare fino a sei terapie con stimolazione antitachicardica, cardioversione e defibrillazione. Possibilità esclusiva di erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori. Terapia atriale ATP Reattiva per adeguarsi alle variazioni della tachicardia atriale. Algoritmo per il controllo della posizione dell’elettrocatetere atriale. Algoritmi di prevenzione dell’insorgenza della tachicardia atriale (Stabilizzazione frequenza atriale, stimolazione atriale preferenziale, stimolazione overdrive dopo Cambio Modo. Energia erogata pari ad almeno 35 Joules e tempo di carica alla massima energia non superiore a 10 sec per tutta la durata del dispositivo. Frequenza e durata della stimolazione post shock programmabili. Discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sulla frequenza atriale e ventricolare, sequenza di attivazione AV, regolarità del ciclo e dissociazione AV e Pattern P-R. Dotato di segnali di avviso sonoro opzionali per il monitoraggio di eventuali parametri fuori range con possibilità di trasmissione senza fili ad unità esterna PatientLook
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, se possiede la capacità erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori ;
10, se possiede la possibilità di monitoraggio dell’accumulo di fluidi Optivol;

10, se possiede una telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS;

5, se può misurare giornalmente in modo indolore l’impedenza sottosoglia di pacing  V e di shock (separatamente coil RV ed SVC) e grafico dell’andamento dei valori misurati;
5, se possiede la possibilità di discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sull’analisi morfologica del complesso QRS.

LOTTO N. 16 - Imp. annuo presunto €  66.000  codice GIG 0102558987
Nr 3  Sistemi di Defibrillatore Impiantabile biventricolare, DDDR, dotato delle seguenti caratteristiche:
· Volume 37cc  (40 cc nella versione alta energia), spessore 11,5 mm 

· Possibilità di scegliere almeno 4 configurazioni di pacing ventricolare sinistro e almeno 2 configurazioni di sensing ventricolare sinistro e periodo di protezione ventricolare sx

· Algoritmo di protezione, integrato nella temporizzazione del pacemaker, per evitare la stimolazione ventricolare sinistra in periodi potenzialmente vulnerabili (protezione da proaritmicità della stimolazione sinistra): protezione del ventricolo sinistro in presenza di extrasistole per evitare la stimolazione sull’onda T.

· Possibilità di programmare le terapie atriali in modalità monitor, automatica o gestita dal paziente 

· Almeno 4 anni di garanzia non condizionata dalla modalità di stimolazione ed indipendente dalle terapie antitachicardiche 

· Algoritmo di valutazione della frequenza e stabilità del ritmo atriale per la discriminazione tra fibrillazione e flutter atriale 

· Algoritmi dedicati per la gestione del paziente con aritmie atriali: algoritmo di over-pacing atriale, algoritmo di cambio di modo con parametri programmabili, algoritmo di cambio di modo battito-battito, algoritmo livellamento di frequenza, algoritmo per la soppressione delle pause atriali post-extrasistoliche e algoritmo di regolarizzazione del ritmo ventricolare durante fibrillazione atriale 

· Possibilità di registrazione dell’EGM con avvio comandato dal paziente 

· Modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi 

· Possibilità di visualizzare l’EGM ventricolare sinistro in tempo reale, con marcatori e ritardi rispetto al destro. 

· Possibilità di programmare terapie ATP e di shock sia in atrio che in ventricolo

· Sistema di cannulazione del seno coronario basato su cateteri con almeno 5 differenti curve.

· Catetere per la stimolazione sinistra bipolare preformato “pig-tail”,che permette l’ancoraggio in vasi di grandi dimensioni. 
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, se possiede la possibilità di scegliere almeno 4 configurazioni di pacing ventricolare sinistro e almeno 2 configurazioni di sensing ventricolare sinistro e periodo di protezione ventricolare ;
10, se possiede la Modalità di sicurezza durante uso di elettrobisturi ;

10, se possiede un volume 37cc  (40 cc nella versione alta energia) ed uno spessore 11,5 mm;

5, se ha la possibilità di programmare terapie ATP e di shock sia in atrio che in ventricolo;
5, se possiede un sistema di cannulazione del seno coronario basato su cateteri con almeno 5 differenti curve.

LOTTO N.17- Imp. annuo presunto €  66.000 codice GIG 0102563DA6
Nr 3  Sistemi di Defibrillatori impiantabili biventricolari, dotato di supporto antibradicardico DDDR, dotato delle seguenti caratteristiche: Telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS (standard per le comunicazioni tra dispositivi medici impiantabili).Funzione di monitoraggio dell’accumulo di liquidi intratoracici nello scompenso cardiaco e funzione automatica di avviso acustico preventivo per il paziente in caso di rischio. Possibilità di monitorare la situazione clinica del paziente tramite trend grafici per oltre un anno.Programmabilità indipendente dell’energia di stimolazione sui tre canali e di un ritardo di stimolazione interventricolare fino a 80msec.Tre algoritmi per il mantenimento della terapia di resincronizzazione cardiaca in presenza di eventi di sensing ventricolare. Diagnostica per episodi di sensing ventricolare.Algoritmo per la gestione automatica dell’uscita ventricolare sinistra con ricerca automatica della soglia di stimolazione sinistra. ATP con possibilità di erogazione a scelta sul canale destro, sinistro o biventricolare. Possibilità esclusiva di erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori. Cassa attiva programmabile via software. Peso pari a 68gr e volume pari a 38 cc.. Algoritmo per l’identificazione precoce di eventuali difetti di rilevamento. Misurazione giornaliera automatica indolore dell’impedenza sottosoglia di pacing A/V e di shock (separatamente coil RV ed SVC) e grafico dell’andamento dei valori misurati. Misurazione giornaliera e automatica delle onde P e grafico dell’andamento dei valori misurati. Energia erogata pari a 35 Joules e tempo di carica alla massima energia non superiore a 10sec per tutta la durata del dispositivo. Criterio di discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sulla frequenza atriale e ventricolare, sequenza di attivazione AV, regolarità del ciclo e dissociazione AV. Registrazione dell’EGM intracavitario per una durata di 16 minuti con due canali. Dotato di segnali di avviso sonoro opzionali per parametri di monitoraggio fuori range con possibilità di trasmissione in telemetria senza fili ad un’unità esterna.Possibilità di visualizzare e stampare una sorgente di EGM che simuli al meglio l’ECG di superficie e di trasmetterla in telemetria al programmatore per un controllo totalmente senza fili.

Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, se possiede la capacità erogare la terapia di stimolazione antitachicardica durante la carica dei condensatori ;
10, se possiede la possibilità di monitoraggio dell’accumulo di fluidi Optivol;

10, se possiede una telemetria senza fili per la comunicazione con il programmatore operante su banda di frequenza MICS;

5, se può misurare giornalmente in modo indolore l’impedenza sottosoglia di pacing  V e di shock (separatamente coil RV ed SVC) e grafico dell’andamento dei valori misurati;
5, se possiede la possibilità di discriminazione delle tachicardie ventricolari da quelle sopraventricolari mediante criterio basato sulla frequenza atriale e ventricolare, sequenza di attivazione AV, regolarità del ciclo e dissociazione AV.

LOTTO N. 18- Imp. annuo presunto € 60.000 codice GIG 01025670F7
Nr 3  Sistemi di Defibrillatori impiantabili biventricolari, dotato di supporto antibradicardico DDDR, dotato delle seguenti caratteristiche:
Canali di stimolazione ventricolari indipendenti e possibilità di programmazione degli intervalli VV. Prevenzione della stimolazione in periodo vulnerabile del ventricolo sinistro. Algoritmo per assicurare la resincronizzazione ventricolare anche in caso di fibrillazione atriale ad alta frequenza. Telemetria a lungo raggio con invio automatico, quotidiano o in seguito ad evento dei dati memorizzati, tra i quali il tracciato endocavitario precedente l’evento aritmico. Dotato di apparecchio ricevitore portatile , senza fili, in grado di inoltrare i dati al medico attraverso la linea telefonica. Possibilità di registrare almeno 30 minuti di IEGM su tre canali. Ampia diagnostica dedicata allo scompenso. Possibilità di alternare la polarità degli shock. Dotati di elettrocateteri per ventricolo sinistro bipolari, utilizzabili con tecnica over the wire e stiletto, con diverse precurvature distali e conduttori coradiali ed elettrodi ricoperti di iridio a struttura frattale.
Punteggio in relazione ai seguenti migliori parametri :

10, se possiede la telemetria a lungo raggio con invio automatico, quotidiano o in seguito ad evento dei dati memorizzati, tra i quali il tracciato endocavitario precedente l’evento aritmico;
10, se possiede apparecchio ricevitore portatile , senza fili, in grado di inoltrare i dati al medico attraverso la linea telefonica;

10, se possiede la possibilità di registrare almeno 30 minuti di IEGM su tre canali;

5, se può ha possibilità di alternare la polarità degli shock;
5, se possiede elettrocateteri per ventricolo sinistro bipolari, utilizzabili con tecnica over the wire e stiletto, con diverse precurvature distali e conduttori coradiali ed elettrodi ricoperti di iridio a struttura frattale.

LOTTO N. 19 - Imp. annuo presunto €  54.000 codice GIG 01025681CA
Nr 3  Sistemi di loop   recorder   impiantabile, a minor prezzo, registratore  Holter impiantabile  sotto cute senza l'ausilio di alcun elettrodo. Diverse modalità di registrazione programmabili. Corredato da un attivatore elettronico che il paziente utilizza per memorizzare gli episodi sintomatici. Ridottissime dimensioni , peso non superiore a 17 g.

LOTTO N.20- Imp. annuo presunto €  25.200 codice GIG 0102570370
N. 90 elettrocateteri stimolatori, aventi le seguenti caratteristiche:

- 60 unità Ventricolari: Elettrocateteri ventricolari bipolari a fissaggio passivo, con attacco IS-1 BI ed alta impedenza di pacing ad eluizione di steroide, con le seguenti caratteristiche:
- Introduttore non superiore ai 7 Fr.

- Superficie pacing non superiore a 7 mmq

- Elettrodo poroso ad eluizione lenta di steroide

- Disponibilità di Isolante sia in poliuretano che in silicone

- Tecnologia coradiale

- Garanzia elettrocateteri a vita;

- 30 unità Atriali: Elettrocateteri atriali bipolari a fissaggio passivo, con attacco IS-1 BI ed alta impedenza di pacing  ad eluizione di steroide, preformato a J, con le seguenti caratteristiche:
- Introduttore non superiore ai 7 Fr.

- Superficie pacing non superiore a 7 mmq

- Elettrodo poroso ad eluizione lenta di steroide

- Isolante in poliuretano

 - Tecnologia coradiale

- Garanzia elettrocateteri a vita.

LOTTO N.21- Imp. annuo presunto € 19.800 codice GIG 0102576862
N. 90 elettrocateteri stimolatori, ad alta impedenza di pacing,  aventi le seguenti caratteristiche:

- 60 unità Ventricolari: introduttore non superiore a 7 Fr. Rivestimento con struttura frattale e rilascio di steroide, con lunghezza da 53 a 60 cm.

- 30 unità Atriali: preformati a J, introduttore non superiore a 7 Fr.  Rivestimento con struttura frattale e rilascio di steroide, con lunghezza da 45 a 53 cm.

LOTTO N.22- Imp. annuo presunto €  600         
N. 40 introduttori venosi per femorale, a differente diametro (da  6 a 8 Fr), in KIT comprensivo di guida metallica ed ago di Seldinger.

LOTTO N.23- Imp. annuo presunto € 3.240 
N. 180 introduttori venosi per succlavia peel-away, con differente diametro (da 7 a 13 Fr), in KIT comprensivo di guida metallica ed ago di Seldinger. 

LOTTO N. 24 - Imp. annuo presunto €  800   
N. 40 elettrocateteri per stimolazione temporanea endocavitaria,  bipolari, con sezione distale flessibile, diametro di 4-5-6 French e lunghezza di 110 cm. Realizzati in teflon FEP, con elettrodi di acciaio inox e distanza interelettrodica di 10 mm.
LOTTO n. 25 - Imp. annuo presunto €   2100  
N. 30 set monouso per impianti di Pacemaker, aventi le seguenti caratteristiche:

COPERTURA PER TAVOLO 

CM. 150X200 IN plp+pe

(AVVOLGE IL TUTTO)

N. 2 CAMICI MISURA XL 

N. 30 GARZE 10X10

N. 1 TELO PACEMAKERS

N. 2 BACINELLE DA 500cc

N. 1 BACINELLA DA 1000cc

N. 2 SIRINGHE DA 20 CON AGO STANDARD

N. 1 PINZA ANATOMICA ADSON MONOUSO IN ACCIAIO

N. 1 PINZA CHIRURGICA ADSON MONOUSO IN ACCIAIO

N. 1 FORBICE IRIDECTOMIA MONOUSO IN ACCIAIO

N. 1 PORTAGHI CRILE-MURRAY MONOUSO IN ACCIAIO 

N. 1 FORBICE METZEMBAUM MONOUSO IN ACCIAIO 

N. 4 MOSQUITO MONOUSO IN ACCIAIO
 GUANTI CHIRURGICI MONOUSO IN LATTICE CON ALL’INTERNO SOSTANZA DISINFETTANTE
N. 1 DIVARICATORE AUTOSTATICO MONOUSO IN ACCIAIO 
GUANTI CHIRURGICI MONOUSO IN LATTICE CON ALL’INTERNO SOSTANZA DISINFETTANTE 
LOTTO n. 26 - Imp. annuo presunto € 4550  
N. 130 set monouso per impianti di Pacemaker,  aventi le seguenti caratteristiche:

COPERTURA PER TAVOLO 

CM. 150X200 IN plp+pe

(AVVOLGE IL TUTTO)

N. 2 CAMICI MISURA XL 

N. 30 GARZE 10X10

N. 1 TELO PACEMAKERS

N. 2 BACINELLE DA 500cc

N. 1 BACINELLA DA 1000cc

N. 2 SIRINGHE DA 20 CON AGO STANDARD
GUANTI CHIRURGICI MONOUSO IN LATTICE CON ALL’INTERNO SOSTANZA DISINFETTANTE
Minor prezzo
LOTTO n. 27 - Imp. annuo presunto  € 5 000 
N. 100 PAIA GUANTI CHIRURGICI,  di varie misure, all’ossido di bismuto. 

N. 30 PAIA GUANTI CHIRURGICI, di varie misure a doppio strato di lattice disinfettante.

LOTTO n. 28 - Imp. annuo presunto € 3000           
N. 100 falde emostatiche di collagene e gentamicina, della misura di 6 cm x 4 cm.
