CAPITOLATO TECNICO – MATERIALE SANITARIO PER SALA OPERATORIA DI CARDIOCHIRURGIA PATOLOGIE ACQUISITE 
Le ditte  partecipanti  alla presente asta pubblica  devono, a pena di esclusione dalla gara, fornire materiale campione al fine di poter ottenere una migliore valutazione del prodotto.

Voce n. 1

N.25 Aghi Aspirazione Aorta

L’ago per aspirazione dall’aorta serve per l’aspirazione dell’aria dall’aorta in conclusione delle procedure di BY PASS.

L’ago deve essere di 16 ga di acciaio inossidabile, con doppia fessura laterale, munito di flangia,  deve essere collegato a un tubo di plastica morbida e flessibile, dotato di clamp e con connessione da ¼, la lunghezza deve essere da 25 a 35 cm.

Prezzo base d’asta € 30,00
Voce n 2

n. 65 Set per infusione multipla

I set di perfusione multipla devono avere dei raccordi in PVC trasparente, collegati a condotti sempre in PVC flessibile, essi devono servire per distribuire la cardioplegia, in più devono avere tre cannule vasali e devono essere dotati di pinze angiostatiche.

Prezzo base d’asta € 23,00

Voce n. 3

n.30 cannule venose tre stadi

La caratteristica a tre stadi della cannula la rende  utile per il drenaggio venoso assistito con il vuoto VAVD o per il drenaggio venoso assistito cineticamente KAVD.

Il terzo cestello della cannula aumenta la capacità della cannula stessa di drenare il sangue durante l’impiego della tecnica di VAVD o di KVAVD.

La punta distale della cannula deve avere un profilo affusolato con fori ovali per massimizzare il flusso di sangue drenato e mantenere la cannula pervia in caso di collabimento delle pareti del vaso sulla cannula per eccessiva pressione negativa.

Le cannule possono essere di due misure fr 28/29 e/o  fr 32/33 diametro distale, con un margine di tolleranza di 2 fr per misura indicata.

Prezzo base d’asta € 35,00

        Voce n. 4

N. 35 Aspiratori intracardiaci (sump) 

Questi aspiratori servono per essere utilizzati nell'ambito di interventi di cardiochirurgia per il drenaggio ematico della sacca pericardica. La parte terminale dell'aspiratore deve essere con la parte terminale a molla in acciaio inossidabile.

Prezzo base d’asta € 28,00

Voce 5

N. 85 Aghi cpl

Le cannule per cardioplegia devono essere munite di un trocar in acciaio inossidabile con linea di vent lontano dall'ago, è una cannula infusioni per la somministrazione di soluzioni cardioplegiche, la soluzione cardioplegica viene perfusa nelle arterie coronariche tramite la radice aortica. Le cannule devono essere 7 fr con connettore per infusione L-L femmina e connettore per linea di ventilazione ¼.

Prezzo base d’asta € 28,00

Voce 6

n. 35 Emoconcentratori

Duecento emoconcentratori forniti di circuito assemblati con urometri.

L'emoconcentratore deve avere un  volume di riempimento da 25 ml a 50 ml, una superficie da 0,25 a 0,68 mq, devono essere sterili e biocompatibili. Gli eventuali supporti necessari devono essere forniti in comodato d'uso.

Prezzo base d’asta € 70,00

Voce 7
200 raccordi per cec

Raccordi per connessioni tubi CEC in poliuretano, retti e a y, con e senza LL.

Varie misure.

Prezzo base d’asta € 1,40

Voce 8
n. 80 Cannule per ritorno venoso doppio cestello

Cannule per ritorno venoso per CEC a doppio cestello

devono essere in PVC rinforzata a doppio cestello , con merkes di riferimento della profondità completo di connessione 1/2.

misure 32/40, 34/46, 36/46, 36/51 fr secondo le necessità del reparto, con un margine di tolleranza di 2 fr per misura indicata.

Prezzo base d’asta € 25,00

Voce 9
n. 25 Cannule per ritorno venoso per CEC monocestello

Devono essere in PVC rinforzata a doppio cestello , con merkes di riferimento della profondità completo di connessione 3/8.

misure 26, 28,30,32,34,36.

Prezzo base d’asta € 40,00

voce 10
n. 25 Cannule per ritorno venoso curva punta in metallo

Queste cannule sono destinate alla raccolta  del sangue venoso dal lato destro del cuore,attraverso la vena cava superiore ed inferiore, durante gli interventi  di by pass cardiopolmonare.  Queste cannule devono avere una punta in metallica incurvata a parete ultra fine. La punta deve essere collegata a un raccordo di transizione e a una struttura in PVC flessibile e punta di collegamento 3/8.

Prezzo base d’asta € 80,00

voce 11
n. 20 Cannule per ritorno venoso curva punta in PVC

Queste cannule sono destinate alla raccolta  del sangue venoso dal lato destro del cuore,attraverso la vena cava superiore ed inferiore, durante gli interventi  di by pass cardiopolmonare.  Queste cannule devono avere un corpo in PVC avvolto in filo metallico con una punta arrotondata multiporte, a parete sottile e trasparente. Devono essere a puntacon punta ad angolo retto e la cannula deve terminare con un raccordo da 3/8.

Prezzo base d’asta € 40,00

voce12
n. 12 clamp serratubo

Le clamp serratubo essenziali per il lavoro del tecnico perfusionista.

Le clamp devono essere in acciaio 18 cm.

Prezzo base d’asta € 50,00

             Voce 13
             n. 8 patch in pericardio bovino

Patch in pericardio bovino trattato con metodo Apex,  deve avere basso contenuto di nuclei cellulari. Conservazione in acqua deionizzata ad ossido di polipropilene allì1% per un risciacquo singolo prima dell'utilizzo.  

 Misure 6cm x 8cm   

            8cm x 14cm

            10cm x 16cm  con margine di approssimazione del + 30%

Prezzo base d’asta € 400,00

        
Voce 14
Circuiti viscerali 2 pezzi

Il circuito è composto da un sottopompa in silicone che sfocia in cinque uscite con codice colore, numero cinque fettuccie di carta adesiva con codice colore sterili, i cinque canali  devono essere racchiusi in pacco sterile. (vedi disegno) 

I tubi  devono essere di grado VI medicale, avere precise caratteristiche  in riferimento a:

 Durata

 Biocompatibilità'

trasparenza memoia della forma stabilita al variare della temperatura.

(vedi disegno)

Prezzo base d’asta € 40,00

            Voce 15
N. 80 Circuito per cardioplegia ematica calda/fredda

Il circuito per l’infusione della soluzione cardioplegica ematica deve essere provvisto di scambiatore di calore monouso, a basso volume di riempimento e superficie di scambio ad alta efficienza, e doppio spezzone di tubo in PVC completo di sottopompa in silicone, tale da consentire la somministrazione con un  rapporto sangue cardioplegia di 4:1 Vedi disegno
Prezzo base d’asta € 60,00

Voce 16
N. 40 Circuiti cardioplegia cristalloide 

Il circuito per la somministrazione della soluzione cardioplegica deve essere provvisto:

· di una sacca o cardiotomo senza filtro della capacità di Lt 4;

· di una serpentina in acciaio per il ricircolo;

· by pass di ricircolo;

· sottopompa in silicone;

· prolunga in busta sterile per il campo operatorio.

(Vedi disegno)

Prezzo base d’asta € 50,00

Voce 17
n. 2 Coperture in gel per letto operatorio
Le coperture, da cm.180 X 50 circa, devono essere in gel di poliuretano, codeste aumentano la trasmissione di caldo/freddo al paziente e rendono più confortevoli i materassini, evitando l’insorgenza di lesioni da compressione.
Prezzo base d’asta €550,00

Voce 18
20 ossigenatori con le seguenti caratteristiche:

Ossigenatore più circuito con valvola autoventante;

Caratteristiche dell'ossigenatore:

Ossigenatore per adulti a fibre cave in polipropilene microporoso completamente assemblato per pazienti a carattere di emergenza.

Le caratteristiche indispensabili di questo ossigenatore dovranno essere:

· Cardiotomo venoso dotato di valvola di sicurezza e coperchio a tenuta ermetica per l'utilizzo del drenaggio venoso attivo.

· Sistema ossigenante dotato di valvola autoventante.

· Tubo da ¼ già assemblato all'uscita arteriosa da ¼ per cardioplegia ematica con facile convertibilità per cardioplegia cristalloide

· priming statico inferiore a 220 ml

· elevata  biocompatibilità delle fibre cave

· superficie ossigenante di almeno 1,8mq

· capacità del reservoir superiore a 4 litri

· flusso ematico da 0,5 a 7 l/min

· facilità di riempimento e debollaggio 

· dotazione di 2 supporti e di due sonde per il monitoraggio della temperatura in comodato d'uso.

Prezzo base d’asta € 450,00

Voce 19 

20 ossigenatori con le seguenti caratteristiche:

Ossigenatore a membrana del tipo a fibra cava microporosa di nuova concezione. L'ossigenatore deve essere sottoposto al trattamento PC coating, che assicura un alto grado di biocompatobilità col sangue.

Le caratteristiche tecniche devono essere:

· flusso sanguigno max                                           8000ml/min

· tipo di membrana                                 polipropilene microporoso

· superficie della membrana inferiore a                         1,9m2

· superficie dello scambiatore di calore  inferiore a      0,15m2

· volume della riserva rigida max                                  4300ml

· volume statico di riempimento modulo ossigenante +scambiatore di calore                                                                       250ml

· trattamento di biocompatibilità a base di fosforilcolina (grazie a questa caratteristica il sangue che entra in contatto con queste superfici, le riconosce come fisiologiche, evitando l'attivazione della catena coagulativa

·  cardiotomo a filtrazione sequenziale

· ritorno venoso da ½  orientabile 360 °C

· riserva venosa orientabile indipendentemente dal modulo ossigenante

· riserva equipaggiata con valvola di sicurezza di sovra-depressione per drenaggio venoso attivo con vuoto intraoperatorio.

Prezzo base d’asta € 450,00

voce 20
20 ossigenatori con le seguenti caratteristiche:

Ossigenatore integrato con reservoir rigido membrane a fibre cave plasmaresistenti, flusso ematico radiale con uscita arteriosa situata alla base dell'ossigenatore.Resistenza al flusso non superiore a 80 mmHg @6LPM. Volume di prime statico non superiore a 270 ml. Range di flusso ematico richiesto da 1 a 7 litri Scambiatore di calore in acciaio inox ad altissima efficienza. Il processo di rivestimento deve includere due polimeri. Il primo polimero si fissa saldamente alle superfici dell'ossigenatore. Il  secondo è legato al primo rivestimento ed è composto da gruppi di sulfonato, catene di ossido polietilenico ed eparina. Questi gruppi devono essere incorporati covalmente nel coating, il loro legame perciò deve essere stabile. Il rivestimento dell'ossigenatore deve avere incorporato un alto grado di gruppi solfati e sulfonati.

Prezzo base d’asta € 450,00

voce 21
10 ossigenatori con le seguenti caratteristiche:

Ossigenatori a membrana in polipropilene con struttura a fibre cave per adulti con varie superfici, trattati con polimero idrofilico PMEAo equivalenti, da impiegare in modo specifico e personalizzato su pazienti di peso e superficie corporea diversa e per CEC di media e lunga durata. Scambiatore di calore ad alta efficienza in acciaio inox e geometria interna tale da ridurre il minimo contatto tra sangue e agente deschiumante.

	Ossigenatori con superficie pari a:
	Priming statico
	Minimo livello ematico operativo
	Flusso sangue
	Superficie scambio termico
	reservoir

	1,5mq
	<135ml             

-
	<70m

-
	Da 0,5 a 4 l/min
	<,14mq

-
	3000ml

	1,5mq
	<135ml

-
	<200m

-
	Da 0,5 a 5l/min
	<0,4mq

-
	4000ml

	2,5mq
	<250m

-
	<200ml

-
	Da 0,5 a 7 l/min
	<0,20mq

-
	4500ml


Prezzo base d’asta € 450,00

Voce 22
8 Ossigenatori con le seguenti caratteristiche:

Ossigenatore con trattamento di biocompatibilità  biopassivo non eparinico a base di phosphorylcoline; l'ossigenatore  deve essere a fibre cave a basso volume di priming inferiore a 200 ml e superficie di contatto inferiore a 1,4 mq, flusso fino a 7 lt, con cardiotomo integrato e sistema di separazione del sangue aspirato dal campo, con possibilità di applicazione del vuoto in modo indipendente a riserva venosa e cardiotomo. La riserva venosa deve avere un volume di 3200ml, la rete filtrante deve essere di 80um, il ritorno venoso deve essere girevole 180°  ed infine deve avere una valvola over-under pressure relief per tecnica V.A.V.D.

Prezzo base d’asta € 450,00

Le caratteristiche del circuito per le voci 18-19-20-21-22

Il circuito è disegnato in base alle esigenze del reparto di cardiochirurgia e sarà definito nei dettagli (posizione dei vari accessori, misure etc.) tra l’utilizzatore e la ditta. Si precisa che se nel corso della validità della gara dovessero essere sostituite le macchine cuore-polmone la ditta aggiudicataria si impegna a modificare il disegno del circuito come da richiesta dell’utilizzatore. I tubi devono essere di grado VI medicale, cioè avere precise caratteristiche in riferimento a : durata, biocompatibilità, trasparenza, memoria della forma stabilita al variare della temperatura. 

Il circuito è composto da una parte come pacco tavolo e una parte come pacco perfusionista. La parte tavolo comprende una serie di spezzoni di tubo in PVC, Aspiratori, una piastra per fissare i tubi; i vari spezzoni devono essere separati singolarmente e avvolti con un telino, il tutto riavvolto in un’unica protezione sterile.

Nella parte perfusionista abbiamo una serie di spezzoni di tubi in PVC, Silicone tre valvole unidirezionali ed anticollassanti,  raccordi varie misure, un filtro gas, spiche per infusione (vedi disegno).

Sei raccordi in busta (vedi disegno)

Busta singolo  sacca sangue capacità litri due completi di prolunghe e clamp (vedi disegno) 

Busta singola  dieci fascette stringi tubo (vedi disegno)

Busta doppia  silicone 3/8 x 3/32 cm 150 (vedi disegno)

Busta doppia  spezzoni tubi 3/8x3/8 e un 1/2x1/2 cm 150cm (vedi disegno)

Busta doppia  una prolunga con cannula aspiratore ed una prolunga con filtro gas e cannula soffiatore 

N. B. : Tutte le estremità vanno chiuse con tappi con codice colore. 

Voce 23
N. 40 Confezioni da 6 unità di Copertura in materiale plastico per clamp e reperi vascolari

Materiale plastico di copertura per le estremità di strumenti chirurgici al fine di renderne atraumatico il morso, consentendo di repertare i fili di sutura.

Monouso, premontati su base adesiva. Misura piccola

Prezzo base d’asta € 7,00

Voce 24
n. 150 Punch aortici (aortotomi) monouso

Punch aortici per asportazione gettone aortico, per confezionamento anastomosi prossimali di bypass aorto-coronarici.

Misura richiesta  2,7 - 3,0 – 3,5 – 4,0 – 4,5 - 5,0 - 5,5 - 6,0 

Prezzo base d’asta € 30,00

Voce 25
N.4 Dilatatori vascolari (sonde) 

Sonde coronariche per la valutazione del calibro ed eventuale dilatazione. Le sonde dovranno essere di materiale metallico malleabile e riutilizzabili.

Misura 1 mm    -> n.10

Misura 1,5 mm -> n.5

Misura 2 mm    ->  n.5

Prezzo base d’asta € 150,00

Voce 26
n. 200 sacche conta garze

Queste sacche contenenti 5 buste conta garze, sono necessarie per garantire una corretta conta delle garze utilizzate durante l’intervento chirurgico, per evitare la ritenzione accidentale nel sito chirurgico, e favorirne in seguito la smaltimento. Le sacche devono essere complete di dispenser capace di portare due sacche contemporaneamente.

Prezzo base d’asta € 0,90

Voce 27
N. 2000 prolunghe arteriose in PE

Prolunghe in PE latex free, sterile monouso apirogeno lunghezza cm 150 diametro mm 1,

necessarie per la somministrazione di infusioni e per il monitoraggio cruento della pressione arteriose con estremità luer loock

Prezzo base d’asta € 0,90

Voce 28
N.60 lacci di repertamento per vasi sanguigni senza ago

Devono essere in silicone in busta singola monouso sterile, di colore giallo senza ago, sono necessari per l’identificazione, retrazione ed occlusione di arterie, vene nervi e uretere. Misura maxi midi e mini

Prezzo base d’asta € 3,00

Voce 29
n. 20 lacci di repertamento per vasi sanguigni con ago

Devono essere in silicone in busta singola monouso sterile con ago smusso sono necessari per l’identificazione, retrazione ed occlusione di arterie, vene nervi e uretere. Misura maxi
Prezzo base d’asta € 10,00

Voce 30
n. 200 Tamponi nasali per emostasi.

Devono essere in buste singole sterili monouso con filo di repere lunghezza 4.5 cm. Servono per  l’emostasi nelle emorragie nasali massive nei pazienti coagulati.

Prezzo base d’asta € 3,60

Voce 31
n. 25 Shunt

E’ un condotto flessibile in silicone, con due bulbi in silicone alle estremità distali. Una targhetta con supporto è inserita nel punto centrale del condotto flessibile, formando una configurazione a T.I. bulbi dello shunt  e  la  targhetta sono radioopachi. Il presidio è sterile e monouso.

Il presidio in oggetto è indispensabile negli interventi a cuore battente. 

mm  1.5 pezzi    50

mm  2.0 pezzi    30

mm 3,0 pezzi     30

Prezzo base d’asta € 30,00

Voce 32
n.10 sottopompa per macchina cuore polmone 

Sottopompa per macchina cuore polmone roller .

Il sottopompa deve essere una parte in silicone e una parte in PVC

(vedi disegno)

Prezzo base d’asta € 50,00

Voce 33
n.80 Kit tourniquet per chirurgia coronarica, cardiaca e valvolare.

I tourniquet sono costituiti da tubi in materiale plastico o silicone, latex free. Il  kit deve contenere cinque tourniquet e deve  essere completo di gancio metallico per il fissaggio delle cannule al cuore e ai grossi vasi.

Prezzo base d’asta € 40,00

Voce 34
n.55 Pezzi Adesivo chirurgico per cute.

Trattasi di adesivo chirurgico liquido in 2-octil cianacrilato ad effetto batteriostatico, da conservare a temperatura ambiente, completo di dispositivo monodose per la corretta applicazione, in confezione sterile, monouso e monopaziente, da circa 0,75 ml e pronto per l’uso., da conservare a temperatura ambiente.
Prezzo base d’asta € 20,00

Voce 35
n.80 Elettrodi epicardici.

Set per la stimolazione cardiaca temporanea, costituito da filamenti multipli ricoperti da polietilene.L’estremità endocorporea del filo è scoperta e provvista di due aghi per permettere l’introduzione nel miocardio; il filo è in acciaio ritorto.
Ogni set deve contenere un elettrodo bipolare, due spinotti ed un sagomature del filo. Il collegamento tra gli elettrodi ed il generatore di impulsi deve essere assicurato da due spine con chiusura di sicurezza. Confezione sterile, monouso, apirogena.

Prezzo base d’asta € 55,00

Voce 36
n.5 Patch Cardiovascolare GELSEAL 

In tessuto pesante Triaxial, impregnato di gelatina assorbibile per eliminare il preclotting. 

In confezione singola, sterile, monouso, a tenuta stagna. Sterilizzato ad ossido di etilene.

Prezzo base d’asta € 240,00

