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Requisiti di carattere generale

Per stent si intende I'endoprotesi metallica (che sia a rilascio di farmaco o “bare metal”) montata su un catetere a
palloncino “a scambio rapido” (cioé con lume per la guida che decorre solo nel tratto distale del catetere). I
catetere a palloncino deve avere una lunghezza usabile compresa tra 135 e 150 cm. Lo stent deve essere
montato sul palloncino precisamente all'interno di due markers radiopachi posizionati sul catetere. La lunghezza
del palloncino pud eccedere la lunghezza dello stent di non piu di 0.9 mm per parte.

Lo shaft del catetere deve avere un diametro non superiore a 2.8 French (tratto distale) e 2.4 French (tratto
prossimale).

La RBP del pallone su cui &€ montato lo stent deve essere maggiore o uguale al6 ATM per i diametri inferiori o
uguali a 3.0 mm, e maggiore o uguale a 14 per i diametri maggiori di 3.0 mm. La compliance del pallone non
deve eccedere il 12% di aumento del diametro aumentando la pressione da 10 Atm a 16 Atm.

L'accorciamento dello stent all’espansione al diametro nominale deve essere inferiore al 5%. Il recoil dopo
espansione al diametro nominale deve essere inferiore al 8%.

Lo stent deve essere compatibile con esami diagnostici con risonanza magnetica.

Per quanto riguarda la valutazione delle pubblicazioni scientifiche, saranno considerate solo le pubblicazioni per
esteso (non gli abstract) pubblicate in lingua inglese su riviste censite da Index Medicus e da Medline con Impact
Factor maggiore o uguale a 2 riguardanti I'utilizzo dello stent o del palloncino a rilascio di paclitaxel nelle arterie
coronarie dell’'uomo. Saranno considerati i dati ottenuti utilizzando lo stesso dispositivo offerto o un dispositivo di
cui quello offerto costituisca una evoluzione tecnologica.

La numerosita della casistica sara valutata sulla base del numero dei pazienti trattati e non dei dispositivi
utilizzati.

In caso di differenti pubblicazioni riguardanti la stessa casistica, questa sara conteggiata una sola volta.

Per la valutazione dei cateteri a palloncino a rilascio di paclitaxel saranno considerate tutte le pubblicazioni con le
caratteristiche esposte sopra.

Per la valutazione degli stent a rilascio di farmaco, saranno considerate solo le pubblicazioni con tutte le seguenti
caratteristiche:
1. studi pubblicati dopo il 1/1/2005;
2. studi multicentrici:
3. studi randomizzati di confronto tra due o piu tipi di stent oppure studi di registro su un unico tipo di stent
4. studi o metanalisi con almeno 100 pazienti trattati con il dispositivo offerto

Per la valutazione degli stent non medicati, saranno considerate solo le pubblicazioni con le seguenti
caratteristiche:

1. studi pubblicati dopo il 1/1/2002

2. studi randomizzati di confronto tra due o piu tipi di stent oppure studi di registro su un unico tipo di stent.

| prodotti dovranno essere confezionati conformemente alle norme vigenti in materia e dovranno essere
consegnati nel rispetto delle seguenti modalita:

» Sterili (deve essere indicata la durata della sterilizzazione in mesi).

e Confezionati in forma originale.

» L’'etichetta dovra riportare: nome commerciale del prodotto, numero del lotto di produzione, data di

sterilizzazione e di scadenza.
» Le confezioni dovranno essere tali da non pregiudicare la perfetta conservazione dei prodotti.
» Il marchio di certificazione CE.

Di seguito sono riportati, per ciascun lotto, le caratteristiche essenziali e quelle soggette a valutazione dei prodotti
in gara, con indicazione, per gueste ultime, dei punteggi da assegnare.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
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Lotto n. 1 - Stent coronarico che libera sostanze antiproliferat ive per uso generale

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido con disegno a celle disponibile in varie lunghezze da <9 a
=30 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5. mm, compatibile con catetere
guida 5 French, in grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o
Sirolimus) per ridurre il processo di ristenosi.

Il profilo dello stent montato sul palloncino non deve essere superiore a 0.047” (1.194 mm) per lo stent di
diametro 3.0 mm.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica in casistiche con follow-up angiografico
eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni. Per l'attribuzione del punteggio di qualita verranno
considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste scientifiche censite dall'lndex Medicus
e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato utilizzato uno stent con lo stesso polimero e
lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Valutazione qualita

Caratteristiche Puntegg|o Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, punteggi:
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo Ottimo=5
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 Buono=3
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=2
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=1
spingibilita e scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
Accessibilita ai collaterali 5 590”0‘3_
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Diametro massimo stirato della cella dello stent di D|an_1etr0 SI_B.O mm.—.O punt, pl|ametrq Z‘L.-"O .
5 mm=>5 punti, valori intermedi con criterio di

diametro 3.0 mm : o
proporzionalita

Spessore della struttura metallica dello stent di Spessore minimo=5, spessore massimo=0,
diametro 3.0 mm. valori intermedi con criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori

Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 . . S . s
intermedi con criterio di proporzionalita
.. ) . . Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori
Gamma di misure: Range diametri 5 . . S . s
intermedi con criterio di proporzionalita
o ) Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
Gamma di misure: Range lunghezze 5 . . S . s
intermedi con criterio di proporzionalita
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 4 1 struttur_azo pupu; 2 struttur_ezl punto; 3
strutture=3 punti; 4 strutture=4 punti
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Numerosita minima=0, nhumerosita 2800
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 6 pazienti=6 punti, valori intermedi con criterio
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. di proporzionalita
. - . Numerosita minima=0, numerosita =3500
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con o . . . o
5 pazienti=5 punti, valori intermedi con criterio

controllo clinico 22 anni . : S
di proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle
casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio piu 10
elevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss

Valore minimo=10, valore massimo=0, valori
intermedi con criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 2 - Stent coronarico che libera biolimus con polimero r iassorbibile

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in
varie lunghezze da <9 a 228 mm (disponibile almeno in 5 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5. mm,
compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare farmaci antiproliferativi in grado di ridurre il processo
di ristenosi. Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica: devono essere disponibili
casistiche con follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 9 mesi. Per
I'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su
riviste scientifiche censite dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia

stato utilizzato uno stent con lo stesso polimero e lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Valutazione qualita
Caratteristiche Punteggm Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la possibilita Prova pratica, punteggi:
di far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno Ottimo=5
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche Buono=3
. . . o 5 : >
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Discreto=2
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita e Sufficiente=1
scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
. Buono=3
Flessibilita 5 Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
Accessibilita ai collaterali 5 Bgono:3_
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
. . . . i <3. = i, di >5.
Diametro massimo stirato della cella dello stent di D|ar£1etro 30 mm .0 punt, @ametrc_) 50 .
: 4 mm=4 punti, valori intermedi con criterio di
diametro 3.0 mm . s
proporzionalita
o ) . . _ Valore minimo=0, valore massimo=4, valori
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 : . AR . s
intermedi con criterio di proporzionalita
.. ) . . Valore minimo=0, valore massimo=4, valori
Gamma di misure: Range diametri 4 : . A . s
intermedi con criterio di proporzionalita
. ) Valore minimo=0, valore massimo=4, valori
Gamma di misure: Range lunghezze 4 : . AR . s
intermedi con criterio di proporzionalita
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 4 1 struttur_a=0 pu_rm; 2 struttur_e=1 pu_nto; 3
strutture=3 punti; 4 strutture=4 punti
Spessore della struttura metallica dello stent di Spes_s_ore m|n|mo:5, spessore massimo=0,
. 5 valori intermedi con criterio di
diametro 3.0 mm. . o
proporzionalita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Numerosita minima=0 punti, numerosita
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 5 2800 pazienti=5 punti, valori intermedi con
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. criterio di proporzionalita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Numeros!ta ”.‘_'”'ma:(_’ punti, numerosita
. : 5 2800 pazienti=5 punti, valori intermedi con
controllo clinico = 9 mesi R . o
criterio di proporzionalita
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche L L .
; X N > . Valore minimo=10, valore massimo=0, valori
pubblicate. Si attribuisce punteggio piu elevato ai 10 : . N . 2
S0 o ; intermedi con criterio di proporzionalita
valori piu bassi di Late Luminal Loss

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto

Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova -

C.F. e P.l. 01829030996

Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 3 -. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferat ive con ampia gamma di misure e alta
visibilita

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in
varie lunghezze da <9 a 235 mm (disponibile almeno in 7 lunghezze) e almeno nei diametri 2.25, 2.5, 3.0, 3.5 e
4.0 mm, compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus”
(derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus) per ridurre il processo di ristenosi.

Lo stent deve essere ben visibile alla fluoroscopia.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica: devono essere disponibili casistiche con
follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni. Per I'attribuzione del
punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste
scientifiche censite dall'index Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato
utilizzato uno stent con lo stesso polimero e lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Valutazione qualita
Punteggio
massimo

Caratteristiche Modalita di attribuzione

Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 massimo=4, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Range diametri 4 massimo=4, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Range lunghezze 4 massimo=4, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

1 struttura=0 punti; 2 strutture=1
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 4 punto; 3 strutture=3 punti; 4
strutture=4 punti

Valore minimo=10, valore

10 massimo=0, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

Prova pratica, punteggi:
Ottimo=20

Buono=12

Discreto=8

Sufficiente=4

Scarso=0

Numerosita minima=0 punti,
numerosita 2800 pazienti=5 punti,
valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Numerosita minima=0 punti,
numerosita 23500 pazienti=4 punti,

Spessore della struttura metallica dello stent di diametro
3.0 mm.

Visibilita alla fluoroscopia 20

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con calcolo
della Late Luminal Loss con angiografia coronarica 5
guantitativa a 6-13 mesi.

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con

controllo clinico 22 anni valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche Valore minimo=5, valore

pubblicate. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valori 5 massimo=0, valori intermedi con

piu bassi di Late Luminal Loss criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 4 - Stent coronarico che libera sostanze a  ntiproliferative con ampia gamma di misure, alta
flessibilita e basso profilo

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in
varie lunghezze da <9 a 235 mm (disponibile almeno in 7 lunghezze) e almeno nei diametri 2.25, 2.5, 3.0, 3.5 e
4.0 mm, compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare farmaci antiproliferativi di tipo “limus”
(derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus) per ridurre il processo di ristenosi.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica: devono essere disponibili casistiche con
follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni. Per I'attribuzione del
punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste
scientifiche censite dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato
utilizzato uno stent con lo stesso polimero e lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Lo stent deve essere molto flessibile per adattarsi a vasi tortuosi e calcifici.

Valutazione qualita

Caratteristiche Punteggio Modalita di attribuzione
massimo
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=20
Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato alla 20 Buono=12
maggior flessibilita. Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0
Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 massimo=4, valori intermedi con

criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Range diametri 4 massimo=4, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore

Gamma di misure: Range lunghezze 4 massimo=4, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valori piu Valore minimo=15, valore
bassi di profilo. Si valuta il “crossing profile” dello stent 15 massimo=0, valori intermedi con
di diametro 3.0 mm criterio di proporzionalita
Valore minimo=4, valore

Spessore della struttura metallica dello stent di

! 4 massimo=0, valori intermedi con
diametro 3.0 mm.

criterio di proporzionalita
Numerosita minima=0 punti,
numerosita 2800 pazienti=3 punti,
valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Numerosita minima=0 punti,
numerosita 23500 pazienti=3 punti,

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 3
coronarica quantitativa a 6-13 mesi.

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con

controllo clinico 22 anni valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche Valore minimo=3, valore

pubblicate. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valori 3 massimo=0, valori intermedi con

piu bassi di Late Luminal Loss criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 5 - Stent coronarico che libera sostanze a ristenosi

intrastent

ntiproliferative validato per il trattamento della

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in varie
lunghezze da <9 a =30 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5. mm,
compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare farmaci antiproliferativi per ridurre il processo di
ristenosi. Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica per I'utilizzo nel trattamento della
ristenosi che si verifichi a livello di stent non medicati precedentemente impiantati: devono essere disponibili
casistiche con follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni. Per
I'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su
riviste scientifiche censite dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato

utilizzato uno stent con lo stesso polimero e lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Valutazione qualita
Caratteristiche Puntegg|o Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far cP)rtE[)i\r:qaoplr'Satma, puntegg:
progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle eventuali Buono:3
curve e ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si 5 Discret_ozz
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita e Sufficiente=1
scorrevolezza. ~
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
. T, . Ottimo=5
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al vaso BUONO=3
sanguigno). Si attribuisce punteggio piu elevato alla maggior 5 Discret_o=2
conformabilita. - _
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
Capacita di contenimento della placca. Si attribuisce punteggio piu 5 Buono=3
elevato al maggior contenimento della placca. Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Numerosita minima=0 punti,
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con calcolo della Late 5 numerosita 21500 pazienti=5
Luminal Loss con angiografia coronarica quantitativa a 6-13 mesi. punti, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Numerosita minima=0 punti,
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con controllo clinico 5 numerosita 24000 pazienti=5
22 anni punti, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche pubblicate. Si Valore minimo=5, valore
attribuisce punteggio piu elevato ai valori piu bassi di Late Luminal 5 massimo=0, valori intermedi
Loss con criterio di proporzionalita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con calcolo della Late Numerosita minima=0 punti,
Luminal Loss con angiografia coronarica quantitativa a 6-13 mesi 5 numerosita 2150 pazienti=5
nel trattamento della restenosi che si verifichi a livello di stent non punti, valori intermedi con
medicati criterio di proporzionalita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con controllo clinico Numerosﬁg m'”'”‘"":‘? pu.r_]t"
; . . e . numerosita 2500 pazienti=10
22 anni nel trattamento della restenosi che si verifichi a livello di 10 ) - .
S punti, valori intermedi con
stent non medicati A : N
criterio di proporzionalita
Valore di in-stent Late Lumlnal Lo_ss ngl_le _caS|s'g|che pu.bbllcate nel Valore minimo=15, valore
trattamento della restenosi che si verifichi a livello di stent non o U .
S o o . TN - 15 massimo=0, valori intermedi
medicati. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valori piu bassi di Late o . R
Luminal Loss con criterio di proporzionalita

Campionatura: 2 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
C.F. e P.l. 01829030996

Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova -
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010

4102417
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Lotto n. 6. Stent coronarico che libera Paclitaxel

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in varie
lunghezze da <12 a 230 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm,
compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare il farmaco Paclitaxel per ridurre il processo di ristenosi.
Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica: devono essere disponibili casistiche con
follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni. Per I'attribuzione del punteggio
di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste scientifiche censite
dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato utilizzato uno stent con lo
stesso polimero e lo stesso farmaco antiproliferativo dello stent offerto.

Valutazione qualita

Caratteristiche Punteggm Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, punteggi:
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo Ottimo=5
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 Buono=3
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=2
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=1
spingibilita e scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
s . Buono=3
Visibilita alla fluoroscopia 5 Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Spessore della struttura metallica dello stent di 5 Valore minimo=5, valore massimo=0, valori

diametro 3.0 mm. intermedi con criterio di proporzionalita

Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori

Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 . . o . -
intermedi con criterio di proporzionalita
- ] . . Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori
Gamma di misure: Range diametri 5 . . o . -
intermedi con criterio di proporzionalita
- ] Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori
Gamma di misure: Range lunghezze 5 . . o . -
intermedi con criterio di proporzionalita
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 5 1 struttur_a:O pu_r.m; 2 struttur_ezl pu_nto; 3
strutture=3 punti; 4 strutture=5 punti
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Numerosita minima=0 punti, numerosita 24000
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 10 pazienti=10 punti, valori intermedi con criterio
coronarica quantitativa a 6-13 mesi di proporzionalita
. . : Numerosita minima=0 punti, numerosita 24000
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con N . . ) o
10 pazienti=10 punti, valori intermedi con criterio

follow up clinico >= 24 mesi . . s
di proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle
casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio piu 5
elevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss

Valore minimo=5, valore massimo=0, valori
intermedi con criterio di proporzionalita

Campionatura: 2 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 7 - Stent coronarico non medicato per uso generale

Stent metallico in lega di Cromo (escluso acciaio 316 L) montato su palloncino a scambio rapido con disegno a celle
disponibile in varie lunghezze da <9 a 230 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0,
3.5, 4.0. mm, compatibile con catetere guida 5 French. Il profilo dello stent montato sul palloncino non deve essere
superiore a 0.045” (1.143 mm) per lo stent di diametro 3.0 mm. |l dispositivo deve essere sufficientemente validato in
letteratura medica: devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi. Per I'attribuzione del
punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste scientifiche
censite dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato utilizzato uno stent
uguale a quello offerto oppure un dispositivo di cui quello offerto costituisca una evoluzione tecnologica.

Valutazione qualita
Caratteristiche Punteggio Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, punteggi:
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo Ottimo=5
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 Buono=3
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=2
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=1
spingibilita e scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato 5 Buono=3
alla maggior flessibilita Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi CB)ltJt(')nr:gzg
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu 5 Discreto=2
elevato alla maggior conformabilita. Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Capacita di contenimento della placca. Si gltjt:)nggfg
attribuisce punteggio piu elevato al maggior 5 . e
contenimento della placca Dlsc_re_t0—2
’ Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
s . Buono=3
Visibilita alla fluoroscopia 5 Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
. . < = i
Massimo spessore della struttura metallica dello Spesgore_ 80 Hm 5 punt, spessore
e 5 massimo=0 punti, valori intermedi con criterio di
stent di diametro 3.0 mm. ) L
proporzionalita
- ) . . - Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 : : VRN . s
intermedi con criterio di proporzionalita
o ) . . Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
Gamma di misure: Range diametri 5 : . AN . s
intermedi con criterio di proporzionalita
L ) Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
Gamma di misure: Range lunghezze 5 . . S . -
intermedi con criterio di proporzionalita
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 5 1 struttur_a:O pu_r?n; 2 struttur_ezl pu_nto; 3
strutture=3 punti; 4 strutture=5 punti
ita ini = i ita >
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Numer(_)flta minima O.Punt" numer05|ta__3_00 .
X : 5 pazienti=5 punti, valori intermedi con criterio di
follow-up angiografico . o
proporzionalita

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up clinico

Numerosita minima=0 punti, numerosita 2300
pazienti=5 punti, valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 8 - Stent coronarico non medicato ricoperto di material e antitrombotico

Stent metallico in lega Cr-Co montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle
disponibile in varie lunghezze da <9 a 228 mm (disponibile almeno in cinque lunghezze) e almeno nei diametri
2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm, compatibile con catetere guida 5 French. La struttura metallica deve essere ricoperta da un
rivestimento in materiale che riduca la trombogenicita dello stent. Il dispositivo deve essere sufficientemente
validato in letteratura medica in casistiche ove si valuti la trombo resistenza dello stent. Per I'attribuzione del
punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste
scientifiche censite dall'lndex Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato
utilizzato uno stent con lo stesso rivestimento antitrombotico dello stent offerto. Per la validazione dell’effetto
antitrombotico si valuteranno le casistiche pubblicate composte da pazienti con un elevato rischio trombotico e/o
sottoposti a terapia antitrombotica ridotta rispetto al trattamento standard consigliato dalle linee guida.
Valutazione qualita

Punteggi
Caratteristiche 0 Modalita di attribuzione
massimo

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la

possibilita di far progredire il dispositivo sul Prova pratica, puntegg:

. s . . Ottimo=8
filo guida all'interno delle eventuali curve e BUONO=6
ostruzioni coronariche applicando una spinta 8 Discreto=3
manuale. Si attribuisce punteggio piu S -
. SIS Sufficiente=1
elevato alla maggior spingibilita e _
Scarso=0

scorrevolezza.

Prova pratica, punteggi:

Ottimo=7

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu Buono=5

elevato alla maggior flessibilita Discreto=3

Sufficiente=1

Scarso=0

Prova pratica, punteggi:

Ottimo=10

Buono=6

Discreto=4

Sufficiente=2

Scarso=0

Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori intermedi
con criterio di proporzionalita

Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori intermedi
con criterio di proporzionalita

Valore minimo=0, valore massimo=>5, valori intermedi
con criterio di proporzionalita

Visibilita alla fluoroscopia 10

Gamma di misure: Totale misure disponibili 5

Gamma di misure: Range diametri 5

Gamma di misure: Range lunghezze 5

Numerosita delle casistiche pubblicate
composte da pazienti con elevato rischio
trombotico e/o sottoposti a terapia
antitrombotica ridotta

Percentuale di eventi avversi nel follow-up
nelle casistiche di cui sopra

Numerosita minima=0 punti, numerosita 2300
10 pazienti=10 punti,
valori intermedi con criterio di proporzionalita

Percentuale minima=10, percentuale massima=0,

10 L . e . s
valori intermedi con criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 9 - Stent coronarico hon medicato con markers radiopach i alle estremita

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in
varie lunghezze da <9 a 228 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm,
compatibile con catetere guida 5 French. La struttura metallica dello stent deve essere dotata di due markers
radiopachi alle estremita. Per l'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate
per esteso in lingua inglese su riviste scientifiche censite dall'Index Medicus e Medline con impact factor
maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato utilizzato uno stent uguale a quello offerto oppure un dispositivo di cui
quello offerto costituisca una evoluzione tecnologica, anche se montato su un delivery system differente.

Valutazione qualita
Caratteristiche Punteggio Modalita di attribuzione
massimo
Prova pratica, punteggi:
Conformabilita (intesa come capacita di Ottimo=10
adattarsi al vaso sanguigno). Si Buono=6
. RPN 10 ) ~
attribuisce punteggio piu elevato alla Discreto=4
maggior conformabilita.. Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Capacita di contenimento della placca. Ott|m0f10
) S RN Buono=6
Si attribuisce punteggio piu elevato al 10 Discreto=4
maggior contenimento della placca. Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=20
Visibilita dei markers alla fluoroscopia 20 Bpono=1_2
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0
Gamma di misure: Totale misure 5 Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi
disponibili con criterio di proporzionalita
- ] . . Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi
Gamma di misure: Range diametri 5 Lo ; s
con criterio di proporzionalita
- ] Valore minimo=0, valore massimo=5, valori intermedi
Gamma di misure: Range lunghezze 5 Lo ; s
con criterio di proporzionalita
Numerosita delle casistiche pubblicate 5 Valore .m“f"m‘?:‘)’ valo_re m‘?‘§3'm°:5* valori intermedi
con criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 10 - Stent coronarico non medicato disponibile in alti d iametri

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in
varie lunghezze da <9 a 230 mm (disponibile almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 mm,
compatibile con catetere guida 5 French. Per l'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le
casistiche pubblicate per esteso in lingua inglese su riviste scientifiche censite dall'Index Medicus e Medline con
impact factor maggiore o uguale a 2 ed in cui sia stato utilizzato uno stent uguale a quello offerto oppure un
dispositivo di cui quello offerto costituisca una evoluzione tecnologica, anche se montato su un delivery system
differente.

Valutazione qualita
Caratteristiche Puntegg|o Modalita di attribuzione
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, punteggi:
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo Ottimo=10
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 Buono=6
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=4
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=2
spingibilita e scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=10
Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato Buono=6
. T 10 : _
alla maggior flessibilita. Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi g&tc'mg;éo
al vaso sanguignp). Si attribuig_:g punteggio piu 10 Discreto=4
elevato alla maggior conformabilita. Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Capacita di contenimento della placca. Si (E?S(I)Tg;g
attribuisce punteggio piu elevato al maggior 5 ) ~
contenimento della placca. D|sc_re_t0—2
Sufficiente=1
Scarso=0
Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai | inimo=5. val imo=0. valori
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing 5 Valore minimo=5, valore massimo= , valorl
. g intermedi con criterio di proporzionalita
profile” dello stent di diametro 3.0 mm
Gamma dei diametri disponibili maggiori di 3.5 5 Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
mm intermedi con criterio di proporzionalita
Gamma delle lunghezze disponibili nei diametri 5 Valore minimo=0, valore massimo=5, valori
maggiori di 3.5 mm intermedi con criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore massimo=10,
Numerosita delle casistiche pubblicate 10 valori intermedi con criterio di
proporzionalita

Campionatura: 2 pezzi di diametro 4.5 e 5.0 mm e lunghezza tra 20 e 30 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996
Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 11 - Stent coronarico non medicato disponibile in

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido

lunghe zze elevate

a struttura tubulare con disegno a celle disponibile in

almeno 2 lunghezze 233 mm e almeno nei diametri 3.0, 3.5, e 4.0 mm, compatibile con catetere guida 5 French.
Per l'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua
inglese su riviste scientifiche censite dall'Index Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in
cui sia stato utilizzato uno stent uguale a quello offerto oppure un dispositivo di cui quello offerto costituisca una
evoluzione tecnologica, anche se montato su un delivery system differente.

Valutazione qualita
Caratteristiche Puntegg|o Attribuzione del punteggio
massimo
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la possibilita di g;z\rfnaogrlagca’ puntegg:
far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle BUONO=6
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando una 10 Discreto=4
spinta manuale. Si attribuisce punteggio piu elevato alla LT
maggior spingibilita e scorrevolezza. Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=10
Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato alla Buono=6
) L 10 . _
maggior flessibilita. Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Conformabilita (intesa come capacitd di adattarsi al g&tc'mgzéo
vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu elevato 10 Discreto=4
alla maggior conformabilita. Sufficiente=2
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Ottimo=5
Contenimento della placca. Si attribuisce punteggio piu 5 Buono=3
elevato al maggior contenimento della placca. Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valori piu L
o . . oo . - Valore minimo=5, valore
bassi di profilo. Si valuta il “crossing profile” dello stent CT o .
S 5 massimo=0, valori intermedi con
di diametro 3.0 mm NSO : o
criterio di proporzionalita
Gamma dei diametri disponibili nelle lunghezze Vanrga mT|m0=0,.\{anre .
o 5 massimo=5, valori intermedi con
maggiori di 33 mm NS : o
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Gamma delle lunghezze maggiori di 33 mm 5 massimo=5, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Numerosita delle casistiche pubblicate 10 massimo=10, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

Campionatura: 2 pezzi di diametro 3.0 e 3.5 mm e lunghezza tra 35 e 40 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Re

Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova -

gionale di Acquisto
C.F. e P.l. 01829030996

Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417
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Lotto n. 12 - Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Catetere a palloncino per uso coronarico per rilascio di Paclitaxel nella parete coronarica. Deve avere una
conformazione a scambio rapido (cioé con lume per la guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) con
una lunghezza usabile compresa tra 135 e 150 cm. Deve essere disponibile in varie lunghezze (almeno da 15 a
30 mm) ed in vari diametri (almeno 2.5 — 3.5 mm). Lo shaft del catetere deve avere un diametro non superiore a
2.8 French (tratto distale) e 2.0 French (tratto prossimale). Il gonfiaggio del palloncino deve causare il rilascio di
paclitaxel nella parete coronarica. Il suo utilizzo a livello coronarico deve essere validato nella letteratura medica.
Per l'attribuzione del punteggio di qualita verranno considerate le casistiche pubblicate per esteso in lingua
inglese su riviste scientifiche censite dall'Index Medicus e Medline con impact factor maggiore o uguale a 2 ed in
cui sia stato utilizzato uno dispositivo uguale a quello offerto oppure un dispositivo di cui quello offerto costituisca
una evoluzione tecnologica.

Valutazione qualita
Caratteristiche Puntegg|o Attribuzione del punteggio
massimo
Prova pratica, punteggi:
Spingibilita. Si intende la possibilita di far progredire il Ottimo=7
dispositivo sul filo guida all’interno delle eventuali curve e 7 Buono=5
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=3
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida Ott|mo:7
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si 7 Bgono-5_
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Trackability. Dlsc_re_t0—3
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, punteggi:
Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni Ott|mo:7
. i . S L Buono=5
coronariche (Cros_sablhty). SI. qttrlbwsce punteggio piu 7 Discreto=3
elevato alla maggior crossability. Sufficiente=1
Scarso=0
Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 7 massimo=7, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Range diametri 7 massimo=7, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Gamma di misure: Range lunghezze 7 massimo=7, valori intermedi con
criterio di proporzionalita
Numerosita delle casistiche pubblicate con follow up Valor_e mTlmO—IO,_\/_alore di
angiografico a 6-13 mesi 9 m_ass_lmo_—g, valori '”‘e.r(”e 'con
criterio di proporzionalita
Valore minimo=0, valore
Numerosita delle casistiche pubblicate con follow up clinico 9 massimo=9, valori intermedi con
criterio di proporzionalita

Campionatura: 3 pezzi totali: 1 di diametro 2.5 e 2 di diametro 3.0 mm e lunghezza tra 15 e 20 mm.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.l. 01829030996

Tel +39 010 4102336 - Fax +39 010 4102417




