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OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

Sisterna Sanitaric Regione Liguria
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico per 'Oncologia

Dipartimento Cardio-Toraco-Vascolare
U.0.C. CARDIOCHIRURGIA
Universita degli Studi di Genova
(Direttore: Prof. Francesco Santini)

Gent.ma Dott.ssa Francesca Elia

Area Centrale Regionale Di Acquisto

Via G. D’ Annunzio, 64 -16121 Genova

Tel. +39 010 548 8555; fax +39 010 548 8566
www.alisa.liguria.it

PEC: cra@pec.alisa.liguria.it

Oggetto: Gara regionale fornitura di valvole cardiache - lotti andati deserti
Gent.ma Dott.ssa Elia:
In relazione alla Sua del 4/12/2018, si allega alla presente relazione tecnica relativa ai lotti andati deserti.

Rimango a disposizione per ogni ulteriore precisazione. Cordialmente,

Il Direttore
Prof. F. Santini
Genova 18 Dicembre, 2018
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1. Bioprotesi valvolare aortica con stent — offerta superiore alla base d’asta

La valvola cardiaca aortica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease, ulteriore evoluzione del modello
Perimount, rappresenta ad oggi la valvola biologica aortica con il pitt lungo follow-up clinico e la migliore
durabilita nel tempo dopo I’impianto. Il materiale biologico presente in questa protesi ¢ costituito interamente
da pericardio bovino (come richiesto da capitolato, in relazione alla scarsissima tendenza alla degenerazione
strutturale di questo materiale frattato, rispetto ad altro tessuto biologico). Il profilo ridotto della protesi unita
alla possibilita di impianto sovra-anulare, garantiscono un eccellente rendimento emodinamico, favorendo cosi
una migliore performance clinica ed una significativa regressione della massa ventricolare, specie in caso di
spiccata ipertrofia. La protesi presenta inoltre, dato lo scarso ingombro, una condivisa facilita di impianto e
trascurabile incidenza di complicanze peri-operatorie correlate al device.

Per tutte queste caratteristiche, la valvola cardiaca aortica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease ¢
universalmente considerata in ambito cardiochirurgico la migliore soluzione attualmente disponibile per la
sostituzione valvolare aortica con protesi biologica stented.

Non sussistono sul mercato alternative che presentino allo stesso tempo analoghe caratteristiche relative a:
comprovata durabilitd, performance emodinamica, materiale biologico interamente bovino, possibilita di
impianto sovra-anulare.

2. Bioprotesi valvolare mitralica con stent — offerta superiore alla base d’asta

La valvola cardiaca mitralica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, ulteriore evoluzione del
modello Perimount, rappresenta ad oggi la valvola biologica mitralica con il pilt lungo follow-up clinico e la
migliore durabilitd nel tempo dopo I’'impianto. Il materiale biologico presente in questa protesi ¢ costituito
interamente da pericardio bovino (come richiesto da capitolato, in relazione alla scarsissima tendenza alla
degenerazione strutturale di questo materiale frattato, rispetto ad altro tessuto biologico). Ulteriori
caratteristiche specifiche di questa valvola sono rappresentate da un basso profilo (con rischio minimo di
ingombro dell’efflusso ventricolare sinistro), eccellente performance emodinamica e facilita di impianto.

Non sussistono sul mercato alternative che presentino allo stesso tempo analoghe caratteristiche relative a:
comprovata durabilita, performance emodinamica, materiale biologico interamente bovino, possibilita di
impianto sovra-anulare.

3. Anello per plastica mitralica in patologia ischemica — offerta superiore alla base d’asta

L’anello per anuloplastica Edwards Carpentier-McCarthy-Adams IMR Etlogix rappresenta ’unico anello per
chirurgia riparativa dell’insufficienza valvolare mitralica ad eziologia funzionale o ischemica (Carpentier tipo
IIIb). Tale anello, a design asimmetrico, contribuisce a ridurre la distanza anulare anteroposteriore, favorendo
cosi una maggiore coaptazione dei lembi mitralici. Lo stesso in virtll del design asimmetrico, riduce inoltre la
curvatura nel tratto P2-P3, compensando cosi la trazione verso il basso del segmento P3 (tethering), correlata
alla patologia ischemica del ventricolo sinistro.

Non sussistono sul mercato alternative che presentino allo stesso tempo analoghe caratteristiche relative a:
indicazione clinica, tipologia di design, performance emodinamica.

4. Bioprotesi valvolare aortica con stent espansibile - offerta superiore alla base d’asta

La valvola aortica Edwards Inspiris Resilia (bioprotesi valvolare aortica con stent espansibile), costituisce una

innovazione assoluta nella classe delle bioprotesi valvolari pericardiche bovine. a. La protesi ¢ costituita
(relativamente alla parte mobile) da tessuto Resilia: tessuto pericardico bovino sottoposto a trattamento con
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nuova tecnologia (brevetto) per la preservazione dell'integrita, che combina due nuove caratteristiche
eliminando le aldeidi libere e, nel contempo, proteggendo e preservando il tessuto. Tale trattamento consente
la conservazione della protesi “a secco” (cio¢ non in immersione in glutaraldeide come tutte le altre
bioprotesi). La possibilita di una conservazione “a secco” consente I’impianto della valvola immediatamente
dopo I’eliminazione del package, a differenza delle altre bioprotesi che, per il fatto di essere conservate in
immersione di glutaraldeide, impongono un rigoroso lavaggio in fisiologica (3 minuti circa). b. Il profilo
ridotto della protesi unita alla possibilita di impianto sovra-anulare, garantiscono un eccellente rendimento
emodinamico, favorendo cosi una migliore performance clinica. c. Tecnologia VFit: Il dispositivo viene
impiantato chirurgicamente ma presenta un telaio espandibile unico nel suo genere che incorpora marcatori di
dimensioni, visibili fluoroscopicamente, ed ¢ progettato appositamente per future procedure "valvola in
valvola" (inserimento di una protesi con tecnica TAVI all’interno della Edwards Inspiris Resilia).

Non sussistono sul mercato alternative che presentino allo stesso tempo analoghe caratteristiche relative a:
indicazione clinica, tipologia di design, performance emodinamica, trattamento tessutale, predisposizione alla
TAVI “valve-in-valve”.
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