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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

   MODELLO M5 TER QUESTIONARIO TECNICO                
Procedura di gara aperta ex art. 54 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. svolta attraverso la piattaforma telematica SINTEL per la conclusione di un Accordo Quadro con più operatori economici per l’affidamento della fornitura di stent coronarici occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e I.R.C.C.S. della REGIONE LIGURIA per un periodo di 48 mesi. Lotti n. 6. Numero gara: 7705158
DICHIARAZIONE SUSSISTENZA DEI REQUISITI MINIMI E PREFERENZIALI(QUESTIONARIO TECNICO)

Il presente questionario tecnico relativo a dispositivi medici è da compilare integralmente da parte del Concorrente relativamente al lotto di partecipazione. 

Tale questionario deve essere compilato per ogni prodotto offerto e deve essere inoltrato insieme all’offerta. 

N.B. Dalla scheda tecnica dovrà essere possibile una verifica della corrispondenza del prodotto a quanto richiesto, la compilazione del questionario tecnico ha la finalità di agevolare la Commissione giudicatrice nel lavoro di valutazione dei dispositivi offerti.
	 
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione comuni ai lotti 1-2-3-4-5
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	1
	Stent e scaffold devono essere montate su un catetere a palloncino “a scambio rapido” (cioè con lume per la guida che decorre solo nel tratto distale del catetere).
	SI
	NO
	

	2
	Il catetere a palloncino deve avere una lunghezza usabile compresa tra 135 e 150 cm.
	SI
	NO
	

	3
	L’endoprotesi deve essere montata sul palloncino precisamente all’interno di due markers radiopachi posizionati sul catetere.
	SI
	NO
	

	4
	La lunghezza del palloncino (eccetto la parte rastremata) può eccedere la lunghezza dello stent di non più di 0.7 mm per parte.
	SI
	NO
	

	5
	Lo shaft del catetere per lo stent diametro 3.0 deve avere un diametro non superiore a 2.9 French (tratto distale) e 2.4 French (tratto prossimale).
	SI
	NO
	

	6
	Tutti gli stent devono essere compatibili con catetere guida 5 French.
	SI
	NO
	

	7
	Gli scaffold bioriassorbibili devono essere compatibili con catetere guida 6 French.
	SI
	NO
	

	8
	Il profilo dello stent montato sul palloncino non deve essere superiore a 0.045” per lo stent di diametro 3.0 mm.
	SI
	NO
	

	9
	Il profilo dello stent montato sul palloncino non deve essere superiore a 0.060” per gli stent totalmente bioriassorbibili.
	SI
	NO
	

	10
	La RBP del pallone su cui è montato lo stent deve essere maggiore o uguale a 16 ATM per i diametri inferiori a 3.0 mm.
	SI
	NO
	

	11
	La RBP del pallone su cui è montato lo stent deve essere maggiore o uguale a 14 per i diametri uguali o maggiori di 3.0 mm.
	SI
	NO
	

	12
	La compliance del dispositivo da 3.0 mm non deve eccedere il 15% di aumento del diametro aumentando la pressione da 10 Atm a 18 Atm.
	SI
	NO
	

	13
	L’accorciamento dello stent all’espansione al diametro nominale deve essere inferiore al 6%.
	SI
	NO
	

	14
	Il recoil dopo espansione al diametro nominale deve essere inferiore al 8%.
	SI
	NO
	

	15
	La superficie metallica dello stent può essere coperta da coating in carbonio. 
	SPECIFICARE
	

	16
	Stent e scaffold devono essere compatibili con esami diagnostici con risonanza magnetica.


	SI
	NO
	

	

	

	

	

	


LOTTO 1 - 

Stent coronarico medicato con polimero permanente   

	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 1
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	1.1
	Stent metallico in lega a base di cromo (cromo-cobalto o cromo-platino) con spessore della struttura (maglia) inferiore a 85 μm per diametro dello stent di 3.0 mm
	SI
	NO
	

	1.2
	Disponibile in varie lunghezze da ≤9 a ≥38 mm (disponibile almeno in 7 lunghezze)
	SI
	NO
	

	1.3
	Disponibile almeno nei diametri 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0 mm
	SI
	NO
	

	1.4
	Ricoperto da polimero biocompatibile stabile in grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus)
	SI
	NO
	

	1.5
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	


	
	Parametri da valutare – 
lotto1

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata))

	1a)
	Spingibilità e scorrevolezza. 
	Q1

	20
	

	1b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	9
	

	1c)
	Lunghezza massima disponibile
	38=0 punti, ≥45=10, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	10
	

	1d)
	Accessibilità ai rami secondari coperti dallo stent espanso 
	Q1

	17
	

	1e)
	Dati di letteratura
	Vedi art.6 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	14
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


LOTTO 2 - 

Stent coronarico medicato con polimero bioassorbibile
	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 2
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	2.1
	Stent metallico in lega a base di cromo (cromo-cobalto o cromo-platino) con spessore della struttura (maglia) inferiore a 85 μm per diametro dello stent di 3.0 mm
	SI
	NO
	

	2.2
	Disponibile in varie lunghezze da ≤9 a ≥36 mm (disponibile almeno in 7 lunghezze)
	SI
	NO
	

	2.3
	Disponibile almeno nei diametri 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0 mm
	SI
	NO
	

	2.4
	Ricoperto da polimero biocompatibile e biodegradabile (a base di acido polilattico (PLLA) o polilattico glicolico PLGA) in grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus)
	SI
	NO
	

	2.5
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	

	
	Parametri da valutare – lotto2

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	2a)
	Spingibilità e scorrevolezza.
	Q1

	20
	

	2b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	12
	

	2c)
	Lunghezza massima disponibile
	36=0 punti, ≥45=12, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	12
	

	2d)
	Accessibilità ai rami secondari coperti dallo stent espanso 
	Q1

	14
	

	2e)
	Dati di letteratura
	Vedi art.6 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	12
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


LOTTO 3 
Stent coronarico medicato senza polimero 
	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 3
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	3.1
	Stent metallico disponibile in varie lunghezze da ≤9 a ≥30 mm (disponibile almeno in 7 lunghezze)
	SI
	NO
	

	3.2
	Disponibile almeno nei diametri 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0 mm
	SI
	NO
	

	3.3
	In grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus)
	SI
	NO
	

	3.4
	Il farmaco deve essere eluito dallo stent metallico senza l’ausilio di alcun coating polimerico
	SI
	NO
	

	3.5
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	

	
	Parametri da valutare – lotto3

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	3a)
	Spingibilità e scorrevolezza. 
	Q1

	15
	

	3b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	9
	

	3c)
	Lunghezza massima disponibile
	30=0 punti, ≥45=10, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	10
	

	3d)
	Accessibilità ai rami secondari coperti dallo stent espanso 
	Q1

	17
	

	3e)
	Dati di letteratura
	Vedi art.6 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	12
	

	3f)
	Spessore delle maglie
	Q4* maggiore è lo spessore, minore è il punteggio
	7
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


LOTTO 4 

Stent coronarico medicato totalmente bioassorbibile
	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 4
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	4.1
	Scaffold completamente riassorbibile in acido polilattico o in lega metallica 
	SI
	NO
	

	4.2
	Disponibile in varie lunghezze da ≤15 a ≥25 mm (disponibile almeno in 3 lunghezze)
	SI
	NO
	

	4.3
	Disponibile almeno nei diametri 3.0, 3.5 mm
	SI
	NO
	

	4.4
	In grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus)
	SI
	NO
	

	4.5
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	

	
	Parametri da valutare – lotto 4

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	4a)
	Spingibilità e scorrevolezza. 
	Q1

	20
	

	4b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	7
	

	4c)
	Accessibilità ai rami secondari coperti dallo stent espanso 
	Q1

	17
	

	4d)
	Dati di letteratura
	Vedi art.6 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	12
	

	4e)
	Riassorbimento di circa il 95%
	Tra 12 e 18 mesi=14
Tra 18 e 24, criterio di proporzionalità
	14
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


LOTTO 5 

Stent coronarico medicato ad alta visibilità
	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 5
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	5.1
	Stent metallico in lega a base di cromo (cromo-cobalto o cromo-platino) con spessore della struttura (maglia) inferiore a 85 μm per diametro dello stent di 3.0 mm
	SI
	NO
	

	5.2
	Disponibile in varie lunghezze da ≤9 a ≥28 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze)
	SI
	NO
	

	5.3
	Disponibile almeno nei diametri 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0 mm
	SI
	NO
	

	5.4
	Buona visibilità della stent alla fluoroscopia.
	SI
	NO
	

	5.5
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	
	Parametri da valutare – lotto 5

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	5a)
	Spingibilità e scorrevolezza. 
	Q1
	15
	

	5b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	10
	

	5c)
	Visibilità alla fluoroscopia
	Q1 – Vedi art. 8 Criteri di valutazione del criterio “visibilità alla fluoroscopia”
	20
	

	5d)
	Gamma di misure: Totale misure disponibili (diametri + lunghezze). Viene valutato il numero complessivo di stent
	Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	5
	

	5e)
	Range diametri (viene valutata l’ampiezza del range)
	Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	5
	

	5f)
	Range lunghezze (viene valutata l’ampiezza del range)
	Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	5
	

	5g)
	Dati di letteratura
	Vedi art.6 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	10
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


LOTTO 6 

Stent ricoperto premontato in lega di cromocobalto/nitinol
	
	Requisiti minimi richiesti a pena di esclusione – lotto 6
	Presenza requisito richiesto
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	6.1
	Stent metallico in lega di cromocobalto o equivalente 
	SI
	NO
	

	6.2
	Con rivestimento in PTFE o materiale bioemocompatibile
	SI
	NO
	

	6.3
	Lo stent deve essere conpatibile con cateteri guida a partire da 5F
	SI
	NO
	

	6.4
	Disponibile in diametri ≤2.5 mm a ≥ 5.0 mm
	SI
	NO
	

	6.5
	Compatibile con filo guida da 0,014”
	SI
	NO
	

	6.6
	Validazione in letteratura medica.
	SI
	NO
	

	
	Parametri da valutare – lotto 6

	Criteri per l’attribuzione dei coefficienti
	Punteggio massimo
	Note di dettaglio (indicare i dati richiesti ed il numero di pagina e i riferimenti alla documentazione tecnica allegata)

	6a)
	Spingibilità e scorrevolezza. 
	Q1
	17
	

	6b)
	Rated Burst Pressure del delivery balloon
	Vedi art.7 “Criteri di valutazione della RBP”
	12
	

	6c)
	Gamma di diametri offerti
	Valore minimo=0, valore massimo=14, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	14
	

	6d)
	Gamma di lunghezze offerte
	Valore minimo=0, valore massimo=15, valori intermedi con criterio di proporzionalità
	15
	

	6e)
	Dati di letteratura
	Vedi art.5 “Criteri di valutazione delle pubblicazioni scientifiche”. Compilare modello M.8
	12
	

	
	TOTALE
	
	70 pt
	


NB: Il documento dovrà essere SOTTOSCRITTO, A PENA DI ESCLUSIONE DALLA PROCEDURA, CON FIRMA DIGITALE dal legale rappresentante del concorrente (o persona munita da comprovati poteri di firma, la cui procura dovrà essere prodotta nella medesima Documentazione amministrativa) 
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