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Abbott Medical Italia S.r.t. Artech S.r.l.
LOTTO N, 1
Slsterni di assistenza meccanica mona ventricolare intracarpareo a lungo termine tipo VAD,
DESCRIZIONE: E' richiesto un Sistema di Assistenza Ventricolare continua e indipendente dalla portata. |1 flussa deve essere di tipo lineare che arrivi
almeno ad 8,5 I/min e con possibllita di generare un flusso pulsato e elevata emacompatibilita (i.e. minimo impatto sugli elementi figurati del sangue).
Trattasi di ivo impi ile di alt'apice del ventricolo sinistro in posizione intrapericardica. || VAD deve essere azionata da un motare
elettrica interno collegato ad un contraller tramite un di ridotte dil ioni, solif da agg alla cintura del paziente. JARVIK 2000 FLOWMAKER®
A sua volta il controller- e quindi il device impiantato - deve essere alimentato da batterie esterne, anch' esse di dimensioni ridotte, che consentano HeartMate 3™ - LVAD Kit Impianto Maodello cavo retroauricolar
una elevata autonomia, Le superfici interne della pompa (rotore, condotto a parete liscia, raddrizzatore di ingresso e diffusore in uscita) devono essere 106524INT Oang
in titanio. La pompa deve essere collegabile mediante protesi vascolari in efflusso ad un vaso arteriosa sistemico, JHI-001
La destinazione d'uso del sistema di assistenza ventricolare sinistro (VAD) deve essere della tipologia “a lungo termine" e nelle possibili declinazioni di
"bridge-to- i , "bridg e ination therapy"
La fornitura dovra comprendere Lutto il materiale per Il corretto impianto, |'assistenza del paziente e il funzionamento del dispositivo. In particolare, si
precisa che & stimata un fabbisogne indicativo di complessivl n, 10 monitar per ogni anno.
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rpompalélingradodifornire unflusso,fing,sdun massimaldid Olpm La :f:l‘i’z;’:i’:ﬁ::la;lzr;::o ulsn::r:::enulla se:nl?c"emen!e razie ad un algoritmo del sistemna di
La partipa presenta un algeritmo di pulsatilita grazie al quale ogni 2 secondi la velacit di rotazione scende leontrolio che provvede aul:malicamenle adun I:eve ® se:)srallemamentosdella velocité di
12,000 giri per 0,15 sec e risale di 2.000 giri per 0,20 secandi, permettendo di ottenere un effettivo flusso rotazione dell: turbina durante il quale il riemplmento del ventricolo sinistro ne genera un flusso
Sara prelerita la pompa con la capacita di generare una portata maggiore di 5 litri al puliatie, La pulsatilith della pompa cosi ottenuta mima il flusso pulsatile fisiologico e si traduce in una anterogrado attraverso [a valvola :onir.a la ﬁ::lilﬁ dichiarata & quella di avinti?e i eevaut
1. Caratteristiche tecniche della pompa minuto, capacita di minimazzare |'attrito tra statore e rotore, capacila di generare 35 sttimiraziene del wathaut all'interno della pompa, Eccezionale 35,00 e N ; . b E " Abzastanzs buono 21,00
un flusso pulsato \“nccoppiamento dellimpeller  ottenuto N " campl ici che ne della valvola e dell'aorta ascendente. Non si tratta, pertante, di un flussa effetttivamente
il i con un It di i senza l'ausilio di sisterni meccanici a contatto, quali pulsate della pompa ma una semplice diminuzione della funzione della stessa che viene pertanto
' sisunts mamentaneamente dal cuose native.
L inis itabil e it =
P2 stents che determinino Inevitablimente un attrite Le pompa prevede |a presenza di un rotore che risulta sospeso mediante tre stents delle estremita
caniche della pompa ("cone bearing”} che generano inevitabilmente un ostacolo al flusso.
L'interfaccia / ina pemette di visuali gli allarmi e di analizzarli facilmente grazie a
inessags! scritti che non dii . . le azioni di migi e L'unita di controtio non presenta sistemi di allarme che utilizzine informazioni testuali che
necessarie, grazie anche all’ausilio di codice colore e sonoro proporzionali alla gravita defl'atlarme, Quanda o i . le eventuali p ioni di allarme eventuali soluzioni ma sl impernia
viene generalo un allerme, sulla schermata interfaccia utente del regolatore del sistema vengono esehLiAa st slsbalT gl da inter relar; spie luminose e cifre iiluminate Queslpe Lhtime,
i
_— N Sara preferilo un sistema can possibilita di programmazione e lettura degli allarm| it i | messaggi che di risolvere il Nei messaggi viene indicato il tipo di N o ¥ 3 " . - <P N . o
2. Qualita interfaccia pompa/ulente . 5 B p - . . " Eccezionale 500 tuttivia, hanno il solo significato di trasmettere al paziente o all'operatore |a potenza consumata in Molto scarso 1,50
user/friendly allarme e da quanto tempo & stato generato, Il limer visualizzato sullo schermo segna il tempo in secondi, . N .
|ndicando da quanto tempo Fallarme & - all di termpo reale, che deve essere valutata conseguentemente di volta in volta come proporzionale al
individuare le adeguate soluzioni L v flusae, Gli allarmi pertanto non sone di i compi ma i di una
terpretarione,
£ inoltre possibile visualizzare la cronologia degll allarmi sull'interfaccia utente del regolatore del sistema i
Il sisterna di levitazione magnetica utilizzato permette ['assenza di slstemnl meccanici che possano
jgenerare attrito od ostacoli ici che ibui: 2 determil danni alle membrane cellulari
degli elernenti figurati
Il sistema paosslede una funzionalith di rillevamento attivo della suzione atta a riconoscere e prevenire
questa condizione potenzialmente pericolosa e in grado di generare, se non adeguatamente riconosciuta, Gl stents che sospendono il ratore sono anche dei deviatori di flusso in entrata della pompa e
stress meccanici agli elementi figurati, Il riconescimento della suzione comporta una automalica ed determinana tuttavia un ostacolo meccanico che pud causare un danno agli elementi figurati del
g
3, Biocompatibilita sary p.relemo il suflfn!a con rr\lnor' traumnatismo sugli elementi figurati del sangue e 20 |mmedn?ta dlmlnuz]ene della v:lolc!ta del dispositivo che scende a‘l fimite di velocita minima e, solo Perinale 20,00 EMRUE. _ . n ) ) . _ Sufficiente 10,00
con minor necessité di terapie anticoagulante risale alla velocita fissa a meno che non venga rilevato un altro evento. Un docwmenta a parte, chiamato “Consigli per il trattamento dell’anticoagulazione”, descrive come
Le caratteristiche costruttive della pompa centrifuga permettono di ottenere ampi spazi che vengono | geitire i farmaci anticoagulanti da somministrare al paziente. La Commissione Giudicatrice non
quantificati anche 20 volte superiori alle altre pompe centrifughe. Tali spazi tra impeller e alloggiamento | rileva la presenza di tale nella i tecnica
della pompa minimizzano lo shear stress e Il ristagno di sangue, ottimizzando il lavagglo della camera
Come da indicazione della casa madre, I'INR deve essere mantenuto trai2,0e 3,0
1l dispositivo proposto & collegato, attraverso una driveline ad un contraller eslerno, Tale driveline, Il dispositivo viene proposta con cavo elettrico (driveline) che viene esternalizzato In posizione retre
composta da cavi doppi o ri & al fine di ire la ituzi iale della sutlealnrs (& disponibile anche il modello con cavo addominale), Nella regione retro auricolare, il
componente esterna, in caso di necessith, senza ulteriore intervento cardiochirurgico, eV piettrlzs vigne sncasato alla mastolde mediante un opportuno pedestal di titanio, che
4. Driveline Sard preferito il sisterna con driveline modulare 10 Il contraller & pravvisto di un display per la lettura dei parametri di funzionamento del disposltivo Molto buono 8,00 nttravessa la cute e si collega al cavo e ai componenti portatili esterni del dispositive con un Eccezionale 10,00
impiantato e per il monitoragglo degll eventuali allarmi. Il rischio di infezioni che si riscontrana & llcavo & ibile per ivoglla necessita. La configurazione In cui sl utilizza una
all'emergenza dal tramite cutaneo della driveline & contenuto grazie ai rivestimento che consente la driveline retroaurlcolare diminuisce I'incidenza delle infezioni del cavo elettrico che possono
cresciz defie cellule cutaniee allinterne del cave ragglungete la pompa,
Totale 68,00 Toale 42,50
Soglia minima di sbarramento 42/70
Cindieio Coufficicote Abboti Medical Bralia S.rk Artech Sl
| Eccezionale I N* PARAMETRO Dot R. Bianco Dott. L San Biagio Ing. D. Fasoli Madia N° PARAMETRO Dot R Bianco Dott. L. San Biagio | Ing. D. Fasoli Media
il 09 1 1,00 1,00 1,00 1,00 1 0.60 0,60 0.60 0,60
Molto buono 0.8 2 1,00 1.00 1,00 1,00 2 0,30 0,30 0,30 030
Buono 0,7 3 1,00 100 1,00 1,00 3 0,50 0.50 0,50 0,50
Abbaslanza buono 0.6 4 0,80 0,80 0.20 0,80 4 1,00 1,00 1.00 1,00
Sufficienic 0.5
Scarso 0.4
Molto scarso 03
Inadeguato 0,2 . -
Molto inadeguato 0,1
Assolutamanie inadegualo 0
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