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Procedura aperta per l’affidamento della fornitura di defibrillatori impiantabili e pacemaker per le Regioni Emilia-Romagna e Lazio
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PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI DEFIBRILLATORI IMPIANTABILI E PACEMAKER PER LE REGIONI EMILIA-ROMAGNA E LAZIO
ALLEGATO 6
MODELLO OFFERTA TECNICA
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore________________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto ______________________________________________________________________________
	PACEMAKER - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO 

	Longevità prevista in anni 
	

	Monitoraggio e commutazione automatica della polarità di pacing/sensing dell’elettrocatetere in caso di valori delle impedenze fuori dall’intervallo programmato
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica del sensing
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica della soglia di cattura atriale 
	□ SI         □ NO

	Rispetto dello Standard IHE-PCD IDCO
	□ SI         □ NO

	MRI conditional 1.5 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional full body 1.5 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional 3.0 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional full body 3.0 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional auto-detect
	□ SI         □ NO

	Doppi sensori di frequenza programmabili in modo integrato tra di loro
	□ SI         □ NO

	Monitoraggio e programmazione telemetrica con radiofrequenza a distanza
	□ SI         □ NO

	Possibilità di monitoraggio delle apnee respiratorie
	□ SI         □ NO

	Isteresi dell’intervallo atrioventricolare con scansione automatica per minimizzare la stimolazione ventricolare
	□ SI         □ NO

	Efficacia degli Algoritmi per la minimizzazione del pacing ventricolare
	□ SI         □ NO

	Isteresi sulla frequenza
	□ SI         □ NO

	Algoritmi per il trattamento della sincope neuromediata
	□ SI         □ NO

	Possibilità di programmare in automatico pacing antitachicardico (ATP) per il trattamento di tachiaritmie atriali
	□ SI         □ NO

	Autocattura e adeguamento automatico dell’uscita in tutti e tre i canali
	□ SI         □ NO

	Possibilità di stimolazione contemporanea multisito del ventricolo sinistro 
	□ SI         □ NO

	Parametri di monitoraggio dello scompenso cardiaco (ad es:frequenza cardiaca, attività fisica, impedenza transtoracica, peso paziente, variabilità della frequenza cardiaca, frequenza respiratoria, segnale correlato alla contrattilità cardiaca)
	

	Ottimizzazione automatica degli intervalli AV
	□ SI         □ NO

	Possibilità di identificare automaticamente la configurazione ottimale di pacing ventricolare sinistra 
	□ SI         □ NO

	Numero di configurazioni di pacing ventricolare sinistro
	

	Elettrocateteri per la stimolazione ventricolare sinistra a fissaggio anche attivo
	□ SI         □ NO

	Elettrocateteri con diverse distanze tra bipolo atriale e bipolo ventricolare
	□ SI         □ NO


	DEFIBRILLATORE IMPIANTABILE - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Longevità prevista in anni 
	

	MRI conditional 1.5 TESLA
	□ SI         □ NO

	MRI conditional full body 1.5 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional 3.0 TESLA 
	□ SI         □ NO

	MRI conditional full body 3.0 TESLA 
	□ SI         □ NO

	Dispositivo MRI conditional e relativo elettrocatetere con fissaggio passivo
	□ SI         □ NO

	Dispositivo MRI conditional e relativo elettrocatetere con connessione DF1
	□ SI         □ NO

	Almeno 1 algoritmo aggiuntivo, oltre alla stabilità del ritmo ed inizio tachiaritmia, basato sull’analisi della morfologia per la discriminazione delle aritmie ventricolari 
	□ SI         □ NO

	Algoritmi specifici per la diagnosi e il monitoraggio continuo della fibrillazione atriale
	□ SI         □ NO

	Possibilità di sensing atriale mediante bipolo flottante sull’elettrocatetere ventricolare
	□ SI         □ NO

	Possibilità di erogare ATP nella finestra fibrillazione ventricolare
	□ SI         □ NO

	Possibilità di erogare ATP in finestra fibrillazione ventricolare durante la carica del condensatore, con riprogrammazione automatica prima della carica in caso di efficacia
	□ SI         □ NO

	Verifica automatica della soglia di stimolazione ventricolare con adeguamento automatico dell’ampiezza di stimolazione
	□ SI         □ NO

	Algoritmi di discriminazione del rumore sull’elettrocatetere ventricolare destro
	□ SI         □ NO

	Profili di integrazione supportati per il monitoraggio remoto: IHE-PCD IDCO
	□ SI         □ NO

	Monitoraggio delle apnee notturne
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica della soglia di cattura ventricolare destra 
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica della soglia di cattura ventricolare 
	□ SI         □ NO

	Possibilità di programmare il sensing ventricolare destro in bipolo puro o integrato via programmatore
	□ SI         □ NO

	Algoritmo per la riduzione della stimolazione ventricolare destra non necessaria
	□ SI         □ NO

	Possibilità di erogare automaticamente ATP in atrio
	□ SI         □ NO

	Diagnostica della fibrillazione atriale (numero, e durata degli episodi e frequenza cardiaca durante gli episodi)
	

	Gestione automatica della soglia di cattura atriale
	□ SI         □ NO

	Algoritmi dedicati alla precoce individuazione di possibili malfunzionamenti dell’elettrocatetere ventricolare destro
	□ SI         □ NO

	Algoritmo di conferma della cattura biventricolare
	□ SI         □ NO

	Dispositivo MRI conditional con relativo elettrocatetere ventricolare destro con fissaggio passivo
	□ SI         □ NO

	Possibilità di monitoraggio dello scompenso cardiaco con più parametri (as es. frequenza cardiaca, attività fisica, impedenza transtoracica, peso paziente, variabilità della frequenza cardiaca, frequenza respiratoria, segnale correlato alla contrattilità cardiaca
	

	Possibilità di avvisi al paziente legati ai parametri clinici correlati allo stato di compenso cardiaco
	□ SI         □ NO

	Possibilità di stimolazione contemporanea multisito del ventricolo sinistro
	□ SI         □ NO

	Ottimizzazione automatica dell’intervallo A-V
	□ SI         □ NO

	Possibilità di identificare e programmare automaticamente la configurazione di pacing ventricolare sinistra ottimale
	□ SI         □ NO

	Elettrocateteri per la stimolazione ventricolare sinistra a fissaggio anche attivo
	□ SI         □ NO

	Numero di configurazioni del vettore di stimolazione del ventricolo sinistro
	

	Doppio sensore di frequenza
	□ SI         □ NO

	Dispositivo MRI conditional con relativo elettrocatetere ventricolare destro con fissaggio attivo
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica della soglia di cattura ventricolare sinistra
	□ SI         □ NO

	Gestione automatica della soglia di cattura ventricolare sinistra anche programmata in modalità pacing multisito
	□ SI         □ NO

	Ottimizzazione automatica degli intervalli A-V e V-V
	□ SI         □ NO


N.B. Le caratteristiche ricapitolate nel presente “modello offerta tecnica”, dovranno trovare riscontro nella documentazione tecnica presentata a corredo dell’offerta, così come indicato al punto 15 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 
Data___________________                                                                                                                                                Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante
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