[image: image1.wmf] 

Via Michele Coppino, 26   

-

  12100  CUNEO

 

Tel. +39 0171.641111 fax +39 0171.699545

 

Email:              

as

o.cuneo

@

cert.legalmail.it

 

 

Sito web:         http://www.ospedale.cuneo.it

 

 

       P.I./Cod. Fisc. 01127900049

 

AZIENDA OSPEDALIERA

 

S. CROCE E CARLE di CUNEO

 



Procedura aperta per l’aggiudicazione della fornitura, suddivisa in lotti, di materiale impiantabile per elettrofisiologia occorrente per 24 mesi  all’AIC 4 – Gara n. 6209266 - CIG vari 
CAPITOLATO TECNICO

CARATTERISTICHE E QUANTITATIVI PRESUNTI DEI DISPOSITIVI OGGETTO DELLA FORNITURA

Modificato  con Deliberazione del Direttore Generale n. 713 del 23/12/2015
Lotto 1

 PACEMAKER MONOCAMERALE SSI E RELATIVO CATETERE
	Requisiti minimi 

	· Modo di stimolazione: SSI,SOO

	· Frequenza di Stimolazione programmabile da 40 a 120 bpm

	· Output: almeno 5 V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

	· Sistema di Connessione IS-1 

	· Disponibilità di connessione 5/6 mm UNI per sostituzioni anche con adattatore

	· Peso inferiore ai 28 grammi

	· Funzione di Isteresi programmabile

	· Programmazione del valore di Sensing fino ad un valore minimo di 0,5mV

	· Cateteri di dimensioni non superiori a 8Fr


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	20
	40

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	5
	10


Lotto 2
PACEMAKER MONOCAMERALE SSIR MULTIPROGRAMMABILE E RELATIVO CATETERE
	Requisiti minimi 

	· Modo di stimolazione: SSI, SOO, SSIR
	

	· Output: Almeno 5V di uscita in ampiezza e 1ms di durata
	

	· Sistema di Connessione IS-1 o 3,2 mm
	

	· Disponibilità di connessione 5/6 mm UNI per sostituzioni anche con adattatori

	· Peso inferiore ai 25 grammi
	

	· Funzione di Isteresi programmabile
	

	· Programmazione del valore di Sensing fino ad un valore minimo di 0,5mV

	· Gestione automatica del Sensing
	

	· Programmabilità di sensore accelerometrico
	

	· Sistema avanzato per gestione automatica della soglia ventricolare
	

	· Misurazione automatica dell’impedenza dell’elettrocatetere
	

	· Cateteri di dimensioni non superiori a 8Fr


	

	Requisiti preferenziali:  
	
	

	· Commutazione automatica delle polarità di pacing e sensing in caso di impedenza rilevata al di fuori dei range programmati 
	· 
	

	· Possibilità di eseguire SEF da programmatore
	

	· Algoritmo automatico per la gestione della soglia ventricolare con possibilità di gestione battito-battito

	
	


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	15
	30

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	10
	20


Lotto 3

 PACEMAKER MONOCAMERALE SSIR MULTIPROGRAMMABILE CON FUNZIONI AVANZATE E RELATIVO CATETERE
	Requisiti minimi 

	· Modo di stimolazione: SSI, SOO, SSIR

	· Output: Almeno7,5V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

· Certificazione compatibilità MRI sia del generatore che dei cateteri 

	· Sistema di Connessione IS-1 

	· Peso inferiore ai 25 grammi

	· Gestione automatica del Sensing

	· Programmabilità di sensore accelerometrico

	· Sistema avanzato per gestione automatica della soglia ventricolare

	· Misurazione automatica dell’impedenza dell’elettrocatetere

	· Disponibilità di connessione 5/6 mm per sostituzioni anche con adattatori

	· Cateteri di dimensioni non superiori a 8Fr

	· Commutazione automatica delle polarità di pacing e sensing in caso di impedenza rilevata al di fuori dei range programmati


	Requisiti preferenziali:  
	
	
	

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare full body

· Possibilità di eseguire SEF da programmatore
	
	
	

	· Compatibilità con sistema di controllo remoto
	
	
	

	
	


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	15
	30

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	10
	20


 Lotto 4

 PACEMAKER MONOCAMERALE CON DIPOLO DI SENSING ATRIALE FLOTTANTE E RELATIVO CATETERE
	Requisiti minimi 


· Pacemaker VDDR multi programmabile

	· Modo di stimolazione: VVIR, VDDR

	· Output: Almeno 7,5V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

	· Sistema di Connessione IS-1 o 3,2 mm

	· Programmabilità di sensore accelerometrico

	· Programmabilità del sensing Atriale fino a volori di 0,1 mV

	· Ritardo AV variabile programmabile fino a 300 ms provvisto di Isteresi con funzione di Scansione e Ripetitiva

	· Cambio modo in caso di aritmia atriale conversione automatica del modo, con modo di backup programmabile

	· Misura in telemetria del valore dell'impedenza del catetere, dello stato della batteria, e dell'energia di stimolazione con calcolo della vita teorica residua


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	15
	30

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	5
	10


	Lotto 5

PACEMAKER BICAMERALE  DDD E RELATIVI CATETERI

	


Requisiti minimi
	· Modo di stimolazione: DDD,VDD, VVI, DOO

	· Peso non superiore ai 28 grammi

	· Programmabilità disgiunta di Sensing e Pacing atriale e ventricolare

	· Output: almeno 5 V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

	· Sistema di Connessione IS-1 o 3,2 mm

	· Disponibilità di connessione 5/6 mm UNI per sostituzioni anche con adattatore

	· Ritardo AV variabile programmabile fino a 300 ms provvisto di Isteresi con funzione di Scansione e Ripetitiva

	· Cambio modo in caso di aritmia atriale conversione automatica del modo, con modo di backup programmabile

	· Misura in telemetria del valore dell'impedenza del catetere, dello stato della batteria, e dell'energia di stimolazione con calcolo della vita teorica residua

	· Cateteri di dimensioni non superiori a 8 Fr


	


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	50
	100

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	10
	20


Lotto 6

PACEMAKER BICAMERALE CON FUNZIONI AVANZATE E RELATIVI CATETERI
Requisiti minimi
	· Modo di stimolazione: DDD,VDD, VVI, VVIR

	· Peso non superiore ai 30 grammi

	· Programmabilità disgiunta di Sensing e Pacing atriale e ventricolare

	· Output: almeno 5 V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

· Gestione automatica della cattura atriale e ventricolare

	· Sistema di Connessione IS-1 o 3,2 mm
· Algoritmi di minimizzazione della stimolazione ventricolare non basati sul ritardo AV oppure ritardo

	       AV variabile programmabile fino a 300 ms provvisto di Isteresi con funzione di Scansione e Ripetitiva

	· Cambio modo in caso di aritmia atriale conversione automatica del modo, con modo di backup programmabile anche in modalità rate-responsive

	· Misura in telemetria del valore dell'impedenza del catetere, dello stato della batteria, e dell'energia di stimolazione con calcolo della vita teorica residua

· Memorizzazione EGM relativi a tachicardie atriali e ventricolari

· Diagnostica della fibrillazione atriale




FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	30
	60

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	10
	20

	Lotto 7
PACEMAKER BICAMERALE - DDDR – MULTIPROGRAMMABILE E RELATIVI CATETERI


	Requisiti minimi
· Modo di stimolazione: DDDR,VVIR,DDIR;DOO
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Peso non superiore ai 28 grammi
	· 
	· 
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Sensore accelerometrico a frequenza programmabile
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Programmabilità disgiunta di Sensing e Pacing atriale e ventricolare
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Output: almeno 5 V di uscita in ampiezza e 1ms di durata
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Sistema di Connessione IS-1 o 3,2 mm
	· 
	· 
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Disponibilità di connessione 5/6 mm UNI per sostituzioni
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Algoritmo automatico per la gestione della soglia ventricolare con possibilità di gestione battito battito
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Ritardo AV variabile programmabile fino a 300 ms provvisto di Isteresi con funzione di Scansione e ripetitiva
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Cambio modo in caso di aritmia atriale conversione automatica del modo, con modo di backup programmabile
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Misura in telemetria del valore dell'impedenza del catetere, dello stato della batteria, e dell'energia di 
        stimolazione con calcolo della vita teorica residua

	· Memorizzazione EGM
	· 
	· 
	· 
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Cateteri di dimensioni non superiori a 8 Fr


	· 
	
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	Requisiti preferenziali:  
	
	
	

	· Commutazione automatica delle polarità di pacing e sensing in caso di impedenza rilevata al di fuori dei range programmati

· Possibilità di eseguire SEF da dispositivo sia da canale atriale che ventricolare

	· Algoritmo automatico per la gestione della soglia ventricolare con possibilità di gestione battito-battito 

	· Algoritmi di prevenzione e gestione della fibrillazione atriale 
· Certificazione MRI compatibile




FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	35
	70

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	10
	20


Lotto 8
PACEMAKER BICAMERALE DDDR MULTIPROGRAMMABILE CON FUNZIONI AVANZATE E RELATIVI CATETERI
Requisiti minimi
	· Modo di stimolazione: DDDR, VVIR, DDIR; DOO

	· Peso non superiore ai 28 grammi

	· Sensore accelerometrico a frequenza programmabile

	· Certificazione compatibilità MRI

	· Sensing avanzato per la discriminazione delle aritmie atriali

	· Output: almeno 7,5 V di uscita in ampiezza e 1ms di durata

	· Algoritmo automatico per la gestione della cattura in atrio e ventricolo

	Requisiti preferenziali:  
	
	
	

	· Memorizzazione ECG

· Uscita fino a 8V

· Controllo remoto


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	35
	70

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	15
	30


Lotto 9
PACEMAKER BIVENTRICOLARE - CRT-P E RELATIVI CATETERI
Requisiti minimi
	· Peso non superiore ai 35 grammi

	· Canali ventricolari indipendenti per i sistemi di Pacing e di Sensing

	· Ampiezza di stimolazione destra e sinistra di almeno 5 V

	· Sistema automatico per la gestione delle soglie in tutte le camere

	· Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra per ridurre i rischi di stimolazione del nervo frenico

	· Algoritmi per mantenere la stimolazione bi ventricolare anche in caso di elevata frequenza

	· Sistemi di cannulazione del seno coronarico basato su più cateteri con differenti curve e sistemi di sub-selezione

	· Sistema di diagnostica avanzato per la gestione dello scompenso cardiaco basata su diversi indicatori numerici e/o grafici


	Requisiti preferenziali:  

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 

	· Compatibilità con sistema di controllo remoto 

	· Algoritmi per l’ottimizzazione dei ritardi AV e VV 


	
	


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	12
	24

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 10 
PACEMAKER BIVENTRICOLARE - CRT-P E RELATIVI CATETERI CON CATETERE SINISTRO MULTIPOLARE
Requisiti minimi
	· Peso non superiore ai 35 grammi

	· Canali ventricolari indipendenti per i sistemi di Pacing e di Sensing

	· Ampiezza di stimolazione destra e sinistra di almeno 5 V

	· Sistema automatico per la gestione delle soglie in tutte le camere

	· Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra per ridurre i rischi di stimolazione del nervo frenico

	· Algoritmi per mantenere la stimolazione bi ventricolare anche in caso di elevata frequenza

	· Sistemi di cannulazione del seno coronarico basato su più cateteri con differenti curve e sistemi di sub-selezione

	· Sistema di diagnostica avanzato per la gestione dello scompenso cardiaco basata su diversi indicatori numerici e/o grafici


	Requisiti preferenziali:  

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 

	· Compatibilità con sistema di controllo remoto 

	· Algoritmi per l’ottimizzazione dei ritardi AV e VV 


FABBISOGNI PRESUNTI

	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	10
	20

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 11
SISTEMA DI REGISTRAZIONE IMPIANTABILE PER IL MONITORAGGIO DELLE ARITMIE CARDIACHE 

– Loop Recorder
	

	Requisiti minimi

	· Attivazione automatica della registrazione nel caso di aritmie ipo/ipercinetiche

	· Possibile attivazione manuale mediante telecomando da parte del paziente


	Requisiti preferenziali:  

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 

	· Possibilità di monitorizzazione degli eventi di fibrillazione atriale 
· Controllo remoto


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	8
	16

	ASL CN1
	0
	0

	ASL CN 2
	5
	10


Lotto 12
SISTEMA DI REGISTRAZIONE IMPIANTABILE PER IL MONITORAGGIO DELLE ARITMIE CARDIACHE -Loop Recorder -  INIETTABILE 
	Requisiti minimi

	· Attivazione automatica della registrazione nel caso di aritmie ipo/ipercinetiche

	· Possibile attivazione manuale mediante telecomando da parte del paziente

	· Impianto semplificato senza creazione di tasca
· Peso inferiore a 5 gr
	
	
	

	Requisiti preferenziali:  

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 
	

	· Possibilità di monitorizzazione degli eventi di fibrillazione atriale 
· controllo remoto




FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	8
	16

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 13
DEFIBRILLATORE MONOCAMERALE AD ALTA ENERGIA, CON RELATIVO ELETTROCATETERE DA DEFIBRILLAZIONE

	Requisiti minimi 

	· Modo di stimolazione VVI-VVIR 
	
	
	
	
	
	
	

	· Energia erogata di almeno 35J
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Regolazione automatica della sensibilità
	
	
	
	
	
	
	

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie
	
	
	
	

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil
	
	
	

	· Sistema diagnostico con memorizzazione EGM su più canali, trend diagnostici, trend dei parametri elettrici

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici
	
	
	
	
	
	


	Requisiti preferenziali:  

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo 

	· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

	· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia 


	       


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	15
	30

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


	Lotto 14
DEFIBRILLATORE MONOCAMERALE AD ALTA ENERGIA, CON RELATIVO ELETTROCATETERE

	DA DEFIBRILLAZIONE RISONANZA COMPATIBILE
	
	
	
	
	
	
	
	


	Requisiti minimi 

	· Modo di stimolazione VVI-VVIR

	· Energia erogata di almeno 35J
	· 

	· Regolazione automatica della sensibilità
	
	
	
	
	
	
	

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil

	· Sistema diagnostico con memorizzazione EGM su più canali, trend diagnostici,     ....                                                 trend dei parametri elettrici

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o  clinici


	Requisiti preferenziali:  

	· Gestione automatica della cattura ventricolare

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo 

	· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

	· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia

	


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	14
	28

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 15
DEFIBRILLATORE MONOCAMERALE AD ALTA ENERGIA CON FUNZIONI AVANZATE E COMPATIBILITÀ CON SISTEMA DI CONTROLLO REMOTO, CON RELATIVO ELETTROCATETERE DA DEFIBRILLAZIONE

	Requisiti minimi

	· Modo di stimolazione VVI-VVIR
	· 
	· 

	· Energia erogata di almeno 35J
	· 
	· 
	· 

	· Regolazione automatica della sensibilità
	· 
	· 

	· 

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil

	· Sistema diagnostico con memorizzazione EGM su più canali, trend diagnostici, trend dei parametri elettrici

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici
	· 

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo
	· 

	· Comunicazione RF tra programmatore e dispositivo


	Requisiti preferenziali:  

	· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

	· Diagnostica avanzata per il monitoraggio dello scompenso cardiaco 

	· Funzione di analisi continua automatica del tratto ST con relativa diagnostica e avvisi 

	· Algoritmo di monitoraggio dell’integrità dell’elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato e possibilità di riprogrammazione automatica dei criteri di discriminazione in caso di rilevamento di potenziale frattura 

	· Diagnostica del monitoraggio delle apnee 

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 

	        


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	14
	28

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 16
DEFIBRILLATORE BICAMERALE AD ALTA ENERGIA, CON RELATIVO ELETTROCATETERE VENTRICOLARE DA DEFIBRILLAZIONE

	Requisiti minimi

	· Modo di stimolazione DDD-DDDR

	· Energia erogata di almeno 35J
	

	· Regolazione automatica della sensibilità

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

	· Disponibilità di algoritmo di commutazione di modo in caso di eventi di fibrillazione o aritmia atriale

	· Algoritmo dedicato per minimizzare al stimolazione ventricolare non necessaria

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil


	Requisiti preferenziali:  

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo 

	· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

	· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia 

	· Funzione di analisi continua automatica del tratto ST con relativa diagnostica e avvisi 


	        


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	14
	28

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 17
DEFIBRILLATORE BICAMERALE CON FUNZIONI AVANZATE COMPLETO DI ELETTROCATETERI
	Requisiti minimi
· Modo di stimolazione DDD-DDDR
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Energia erogata di almeno 35J
	

	· Regolazione automatica della sensibilità
	
	

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie
	

	· Disponibilità di algoritmo di commutazione di modo in caso di eventi di fibrillazione o aritmia atriale
	
	· 

	· Algoritmo dedicato per minimizzare al stimolazione ventricolare non necessaria
	

	· Sistema diagnostico avanzato con: memorizzazione EGM su più canali, trend diagnostici, trend dei  

parametri elettrici

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici
	

	· Comunicazione RF tra programmatore e device
	

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo
	

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil
	
	
	
	· 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Requisiti preferenziali:  

	· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

	· Diagnostica avanzata per il monitoraggio dello scompenso cardiaco 

	· Funzione di analisi continua automatica del tratto ST con relativa diagnostica e avvisi 

	· Algoritmo di monitoraggio dell’integrità dell’elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato e possibilità di riprogrammazione automatica dei criteri di discriminazione in caso di rilevamento di potenziale frattura 

	· Diagnostica del monitoraggio delle apnee 

	· Compatibilità con utilizzo di risonanza magnetica nucleare 


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	10
	20

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 18
DEFIBRILLATORE BICAMERALE CON FUNZIONI AVANZATE RM COMPATIBILE COMPLETO DI ELETTROCATETERI
	Requisiti minimi
· Modo di stimolazione DDD-DDDR
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Energia erogata di almeno 35J
	

	· Regolazione automatica della sensibilità
	
	

	· Compatibilità MRI 
	

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo
	

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil


	
	
	
	· 

	Requisiti preferenziali:  

	· Gestione automatica della cattura ventricolare

· Ampia possibilità di programmazione della forma d’onda di shock, con esclusione via software coil SVC e/o cassa 

	· Compatibilità MRI total body verso compatibilità limitata


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	10
	20

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 19
DEFIBRILLATORE TRICAMERALE COMPATIBILE CON CONTROLLO REMOTO COMPLETO DI ELETTROCATETERI
	Requisiti minimi
· Energia erogata di almeno 35J

	· Regolazione automatica della sensibilità

	· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

	· Ampia disponibilità di sistemi per cannulazione del seno coronarico, con differenti curve e subselettori

	· Canali RV e LV programmabili separatamente

	· Ampia programmabilità dell’intervallo V-V e del vettore di stimolazione del ventricolo sinistro

	· Algoritmi dedicati al mantenimento della stimolazione biventricolare basati su modalità di stimolazione triggerata e/o funzione negativa di isteresi sull’intervallo AV

	· Estesa capacità di memorizzazione EGM

	· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici

	· Possibilità di controllo remoto del dispositivo

	· Sistema di diagnostica per la gestione dello scompenso basata su diversi indicatori numerici e/o grafici

	· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil

	

	Requisiti preferenziali:  

	· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4

	· Diagnostica dedicata allo scompenso caridaco con algoritmo dedicato al monitoraggio dell’accumulo di fluidi 

	· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia 

	· Algoritmo di monitoraggio dell’integrità dell’elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato e possibilità di riprogrammazione automatica dei criteri di discriminazione in caso di rilevamento di potenziale frattura 

	· Gestione avanzata delle alte soglie di defibrillazione con ampia programmabilità della forma d’onda ed energia massima erogata di almeno 40J 


FABBISOGNI PRESUNTI





	AZIENDA SANITARIA
	QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
	QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

	AO S.CROCE E CARLE
	20
	40

	ASL CN1
	3
	6

	ASL CN 2
	0
	0


Lotto 20

DEFIBRILLATORE BIVENTRICOLARE AD ALTA ENERGIA CON FUNZIONI AVANZATE DEDICATE AL MONITORAGGIO DELLO SCOMPENSO CARDIACO, COMPATIBILE CON SISTEMA DI CONTROLLO REMOTO, COMPLETO DI ELETTROCATETERI

	Requisiti minimi
· Energia erogata di almeno 35J

· Regolazione automatica della sensibilità

· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

· Ampia disponibilità di sistemi per cannulazione del seno coronarico, con differenti curve e subselettori

· Canali RV e LV programmabili separatamente

· Ampia programmabilità dell’intervallo V-V e del vettore di stimolazione del ventricolo sinistro

· Algoritmi dedicati al mantenimento della stimolazione biventricolare basati su modalità di stimolazione triggerata e/o funzione negativa di isteresi sull’intervallo AV

· Capacità di memorizzazione EGM
· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici

· Possibilità di controllo remoto del dispositivo

· Sistema di diagnostica per la gestione dello scompenso basata su diversi indicatori numerici e/o grafici

· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil

Requisiti preferenziali:  
· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

· Diagnostica dedicata allo scompenso cardiaco con algoritmo dedicato al monitoraggio dell’accumulo di fluidi 

· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia 

· Disponibilità di catetere ventricolare sinistro quadripolare 

· Possibilità di erogazione degli ATP in modalità di stimolazione destra, sinistra o biventricolare 

· Disponibilità di sensore emodinamico basato sulla contrattilità cardiaca 

· Disponibilità di monitoraggio della frequenza respiratoria per diagnosi precoce dello scompenso 

· Algoritmo di monitoraggio dell’integrità dell’elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato e possibilità di riprogrammazione automatica dei criteri di discriminazione in caso di rilevamento di potenziale frattura 

· Disponibilità di modelli compatibili con RM 




	FABBISOGNI PRESUNTI





AZIENDA SANITARIA
QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

AO S.CROCE E CARLE

15
30
ASL CN1

3
6
ASL CN 2

0
0

	


Lotto 21

DEFIBRILLATORE BIVENTRICOLARE AD ALTA ENERGIA CON FUNZIONI AVANZATE DEDICATE AL MONITORAGGIO DELLO SCOMPENSO CARDIACO, COMPATIBILE CON SISTEMA DI CONTROLLO REMOTO, COMPLETO DI ELETTROCATETERI, RMI COMPATIBILE
	

	Requisiti minimi
· Energia erogata di almeno 35J

· Regolazione automatica della sensibilità

· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

· Ampia disponibilità di sistemi per cannulazione del seno coronarico, con differenti curve e subselettori

· Canali RV e LV programmabili separatamente

· Ampia programmabilità dell’intervallo V-V e del vettore di stimolazione del ventricolo sinistro

· Algoritmi dedicati al mantenimento della stimolazione biventricolare basati su modalità di stimolazione triggerata e/o funzione negativa di isteresi sull’intervallo AV

· Capacità di memorizzazione EGM
· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici

· Controllo remoto del dispositivo

· Sistema di diagnostica per la gestione dello scompenso basata su diversi indicatori numerici e/o grafici

Requisiti preferenziali:  
· Disponibilità di modello compatibile con attacco in linea DF4 

· Diagnostica dedicata allo scompenso cardiaco con algoritmo dedicato al monitoraggio dell’accumulo di fluidi 

· Possibilità di programmare fino a 4 zone di terapia antitachirdica e di programmare una frequenza massima di stimolazione anche all’interno della zona di detezione di tachicardia 

· Disponibilità di catetere ventricolare sinistro quadripolare 

· Possibilità di erogazione degli ATP in modalità di stimolazione destra, sinistra o biventricolare 

· Disponibilità di sensore emodinamico basato sulla contrattilità cardiaca 

· Disponibilità di monitoraggio della frequenza respiratoria per diagnosi precoce dello scompenso 

· Algoritmo di monitoraggio dell’integrità dell’elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato e possibilità di riprogrammazione automatica dei criteri di discriminazione in caso di rilevamento di potenziale frattura 

· Compatibilità RM full body / condizionale




	FABBISOGNI PRESUNTI





AZIENDA SANITARIA
QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

AO S.CROCE E CARLE

15
30
ASL CN1

3
6
ASL CN 2

0
0

	


Lotto 22

DEFIBRILLATORE BIVENTRICOLARE CON FUNZIONI AVANZATE DEDICATE AL MONITORAGGIO DELLA SCOMPENSO CARDIACO CON AUTOMATISMI AVANZATI DI OTTIMIZZAZIONE COMPLETO DI ELETTROCATETERI
	Requisiti minimi
· Energia erogata di almeno 35J

· Regolazione automatica della sensibilità
· Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie

· Ampia disponibilità di sistemi per cannulazione del seno coronarico, con differenti curve e subselettori

· Canali RV e LV programmabili separatamente

· Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici

· Catetere ventricolare a fissazione attiva e/o passiva, singolo e/o doppio coil

Requisiti preferenziali: 
·  Gestione automatica della cattura ventricolare
· Possibilità di controllo remoto del dispositivo 

· Sistema di diagnostica per la gestione dello scompenso basata su diversi indicatori numerici e/o grafici 

· Programmazione automatica degli intervalli AV e VV in base a parametri emodinamici o elettrici


	
	
	
	
	

	FABBISOGNI PRESUNTI





AZIENDA SANITARIA
QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

AO S.CROCE E CARLE

15
30
ASL CN1

3
6
ASL CN 2

0
0

	


Lotto 23
DEFIBRILLATORE SENZA CATETERE ENDOCARDICO IMPIANTABILE
Requisiti minimi:

· Defibrillatore interamente impiantabile senza catetere endovascolare ed endocardico.

· Uscita di defibrillazione non inferiore a 65J/sec

Requisiti accessori:

· documentazione scientifica comprovante l’efficacia clinica del device

· documentazione scientifica comprovante la sicurezza clinica del device

	FABBISOGNI PRESUNTI





AZIENDA SANITARIA
QUANTITA’ ANNUE IMPIANTI 
QUANTITA’ IMPIANTI PER 24 MESI

AO S.CROCE E CARLE

10
20
ASL CN1

3
6
ASL CN 2

0
0
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