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Procedura aperta per la fornitura di stent coronarici
occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di
anni tre - Lotti n. 12
Numero gara 1196034

Verbale di valutazione delle offerte tecniche presentate dalle Ditte offerenti

Seduta della Commissione Giudicatrice del 14 settembre 2011

Il giorno quattordici del mese di settembre dellanno duemilaundici, alle ore 9.30, presso la sede
operativa della Centrale Regionale di Acquisto (Ospedale Villa Scassi - Genova) si & riunita in
seduta non pubblica la Commissione giudicatrice per la verifica e la valutazione delle offerte
tecniche presentate dalle Ditte concorrenti alla “procedura aperta per la fornitura di stent coronarici
occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre”.

Sono presenti i Signori:

Direttore S.C. Cardiologia A.S.L.3 - :

» RUBARTELLI Dr. Paoclo Ospedale Villa Scassi - Genova Presidente

Dirigente Medico U.O. Cardiologia

> ABBADESSA Dr. Francesco AUO. Sah Mzt diGenova Compoenente

» DELLA ROVERE | Dr. Francesco Respons_ablle_S.S.(__“,. Emodinamica. £.0. Componente
Ospedali Galliera di Genova

. Responsabile S.S. Emodinamica

> BELLONE Dr. Fietro Ospedale San Paolo, ASL2 “Savonese” Catmponents

Il Componente Dott. Puggioni Enrico, Responsabile della S.S. Emodinamica Ospedale di Lavagna,
ASL4 “Chiavarese”, ha comunicato che, per inderogabili impegni presso il proprio Ospedale, potra
partecipare alla seduta con un leggero ritardo.

Sono altresi presenti il dott. Marco Porcile, collaboratore amministrativo esperto della Centrale e |l
sig. lvo Gagliolo, coadiutore amministrativo della Centrale.

La Commissione giudicatrice prende preliminarmente atto del verbale della precedente seduta di
valutazione delle offerte tecniche del 20/07/2011, in cui e stata effettuata la verifica dei requisiti
previsti come essenziali, da possedere pena esclusione e avviata la valutazione degli altri
parametri di qualita.

Nella precedente seduta era stato stabilito di procedere ad alcune richieste di chiarimenti dalle
Ditte offerenti, laddove i dati comunicati apparivano non univoci: in particolare per il lotto 1 sul
diametro stirato della cella da Johnson & Johnson e da Medtronic, per il lotto 7 sul profilo dello o
stent da Johnson & Johnson, per il lotto 12 sulla riferibilita della letteratura scientifica allegata ai _
singoli prodotti offerti da Biotronik e da Crossmed.
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La Centrale ha provveduto a inoltrare le richieste di chiarimenti con note prot. n.1061 del
28/7/2011, n. 1062 del 28/7/2011, n. 1120 del 2/8/2011, n. 1121 del 2/8/2011, fissando come
termine per il ricevimento delle risposte il 9 settembre.

In risposta, sono pervenute le seguenti note (allegate):
= Biotronik nota del 29/8/2011, acquisita agli atti con prot. n. 1191 del 30/8/2011;
= Medtronic Italia nota del 30/8/2011, acquisita agli atti con prot. n. 1197 del 31/8/2011;
= Johnson & Johnson nota del 08/09/2011 acquisita agli atti con prot. n. 1240 del 09/09/2011;
= Crossmed, nota del produttore Aachen Resonance del 13/09/2011 acquisita agli atti con

prot. n. 1246 del 13/09/2011.

Alle ore 10,50 il Dott. Puggioni Enrico si unisce alla Commissione che puo6 pertanto procedere

collegialmente alle valutazioni.

Sulla base dei chiarimenti ricevuti, la Commissione assegna i seguenti punteggi con le relative

motivazioni:
Lotto 1 Johnson & Johnson

Diametro <3.0

Zero in quanto la

“'Em=0 punti, Ditta non ha
Diametro massimo stirato della cella dello g:ztgtrzig.ﬂvalori risposto alla
stent di diametro 3.0 mm punt, richiesta di

intermedi con
criterio di
proporzionalita

chiarimenti entro i
termini previsti

Lotto 1 Medtronic

Diametro £3.0
mm=0 punti,
diametro 25.0
mm=5 punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

5 punti poiché la
ditta dichiara 5,1
mm

Diametro massimo stirato della cella dello
stent di diametro 3.0 mm

Lotto 7 Johnson & Johnson

—

e Presenza
Requisiti minimi richiesti i
(pena esclusione) rqu.“S't!
richiesti
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 La ditta

1 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.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

dichiara
1.12 mm

Lotto 12 - Biotronik

Valore Zero in quanto la
minimo=0, letteratura non si Ej)
Numerosita delle casistiche pubblicate con valorg. riferisce
massimo=9,

direttamente al
prodotto offerto

follow up angiografico a 6-13 mesi valoriintermedi

con criterio di
proporzionalita
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Numerosita delle casistiche pubblicate con

follow up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Zero in quanto la
letteratura non si
riferisce
direttamente al
prodotto offerto

Lotto 12 - Crossmed

Numerosita delle casistiche pubblicate con
follow up angiografico a 6-13 mesi

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di

Zero in quanto la
Ditta non ha
risposto alla
richiesta di
chiarimenti entro i
termini previsti

proporzionalita
Valore Zero in quanto la
minimo=0, Ditta non ha
Numerosita delle casistiche pubblicate con valore =~ risposto alla
follow up clinico maBeino—d, richiesta di

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

chiarimenti entro i
termini previsti

La Commissione ha inoltre proceduto ad una ulteriore verifica, per il lotto 9, sulla presenza dei
markers radiopachi sul prodotto offerto dalla Societa AB Medica, confermandone la mancanza e
pertanto la gia prevista esclusione.
La situazione delle offerte ammesse, giacché in possesso dei requisiti essenziali, e di quelli esclusi

& pertanto la seguente:

Ditte offerenti

- oAbl | Ab B.Braun | CID | Johnson | Cross . r Boston

Cbaltt [ 1 : ~~ | Sanit | Biotron S Alfa
| Vascul | medi ol Milano B med Bl Scientific | o4
ar | ca - Johnson -

n, 1 X X Escl X X Escl

n.2 X X

n 3 X X Escl Escl X

n. 4 X X Escl X ]

n.5 X X X Escl

n. 6 X X

n.v7 X X X X X X Escl Escl

n. 8 X X

n. 9 Escl. X X

n. 10 X X X

n. 11 X X Escl

n.12 Escl X X X X X

La Commissione, sulla base delle istruttorie e verifiche compiute da ciascun commissario nel
periodo intercorrente tra la precedente seduta e la presente, ditta per ditta, per ciascuno dei lotti e
per tutte le offerte ammesse alla valutazione di qualita, verifica collegialmente i parametri
qualitativi ancora rimasti da valutare:

v disponendo la registrazione dei dati numerici grezzi sulle apposite schede, da elaborare per

la determinazione della valutazione di item (dati desunti dalla letteratura scientifica sulla
numerosita delle casistiche, sui valori di in stent Late Luminal Loss, etc.) fi
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v formulando direttamente le valutazioni sulle caratteristiche tecniche di performance dei
dispositivi (spingibilita e scorrevolezza, flessibilita, accessibilita ai collaterali, etc.).

Alle ore 13,20 la Commissione sospende i lavori per la pausa pranzo.
Alle ore 14,00 la Commissione si riunisce per riprendere il lavoro di valutazione.

Le valutazioni di tutti i lotti avvengono all’unanimita.

Le valutazioni, per completezza documentale vengono registrate, utilizzando copie degli schemi
(incompleti) gia allegati al precedente verbale.
L'insieme degli schemi, rilegato a libro, costituisce I'allegato n. 6 al presente verbale.

| funzionari della Centrale procedono, terminate le valutazioni, ad implementare i fogli di calcolo
elettronici per I'attribuzione dei punteggi e la determinazione delle graduatorie dei singoli lotti.

| fogli sinottici di verifica dei requisiti e valutazione parametri (allegato n. 7) e di attribuzione
punteggi (allegato n. 8) sono uniti quali parti integranti e sostanziali del presente verbale.

Le graduatorie relative alla valutazione dell'offerta tecnica sono pertanto le seguenti:

Lottok
Posizione ¥ 1 2 3 4 S . 6
1 Abbott Sanitex Boston Abbott J&J Boston
Alfamedical. Abbott Boston Boston B.Braun
2 Boston | (<36 p) (<36P.) |
3 Medtronic (<36 Medtronic (<38 Medtronic Cid
p.) p.) (<36 p.) (esclusa)
Cid (esclusa) | Cid (esclusa) Alfa
4 J&J (<36 p.) Medical.
(esclusa)
Cid (esclusa) J&J (esclusa)
Alfa Medical.
(esclusa)
Lotto» ]
__ PosizioneV 7 8 9 10 11 12
1 Abbott Cid Cid Boston Abbott B.Braun
5 Bi . Biotronik (<36 Alfa Medical. Medtronic Medtronic Medtronic
iotronik 0.
3 Cid Ab medica Biotronik _Boston Crossmed
(esclusa) (<36 p.) (esclusa) (<36 p.)
3 Medtronic E;‘ggog';(
B.Braun (<36 Sanitex
P.) (<36 p.)
Ab medica
| B0 (esclusa)
Boston
(esclusa)
Alfa Medical.
(esclusa)

Nel lotto n. 1: le ditte Cid e Alfamedicalitalia sono escluse per mancanza dei requisiti essenziali
Medtronic e Johson&Johnson non raggiungono la soglia minima di 36/60 punti. :
Nel lotto n. 3: le ditte Cid e Johson&Johnson sono escluse per mancanza dei requisii essenzi
Medtronic non raggiunge la soglia minima di 36/60 punti. / y X,!/

; , va
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Nel lotto n. 4: Cid & esclusa per mancanza dei requisiti essenziali; Medtronic non raggiunge la
soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 5: Cid e Alfamedicalitalia sono escluse per mancanza dei requisiti essenziali, Boston
non raggiunge la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 6: B.Braun non raggiunge la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 7: le ditte Boston e Alfamedicalitalia sono escluse per mancanza dei requisiti
essenziali; B.Braun e Johson&Johnson non raggiungono la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 8: Biotronik non raggiunge la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 9: Ab medica & esclusa per mancanza dei requisiti essenziali.

Nel lotto n. 10; Biotronik non raggiunge la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 11: Boston & esclusa per mancanza dei requisiti essenziali.

Nel lotto n. 12: Ab medica & esclusa per mancanza dei requisiti essenziali; Crossmed, Biotronik e
Sanitex non raggiungono la soglia minima di 36/60 punti.

| punteggi assegnati sono riportati negli allegati al presente verbale.
Terminate le valutazioni, il Presidente ringrazia i componenti per il lavoro svolto e dichiara conclusi
i lavori della Commissione giudicatrice.

La seduta & tolta alle ore 16,00.

Letto, confermato e sottoscritto.

|| Presidente della Commissione giudicatrice;
RUBARTELL Dr. Paolo M/

| Componenti
PUGGIONI Dr. Enrico
ABBADESSA Dr. Francesco

DELLA ROVERE Dr. Francesco

BELLONE Dr. Pietro

Per la Stazione appaltante:

PORCILE Dr. Marco
GAGLIOLO Ivo
Allegati:

1. Biotronik nota del 29/8/2011, acquisita agli atti con prot. n. 1191 del 30/8/2011.

2. Medtronic Italia nota del 30/8/2011, acquisita agli atti con prot. n. 1197 del 31/8/2011.

3. Johnson & Johnson nota del 08/09/2011 acquisita agli atti con prot. n. 1240 del
09/09/2011.

Crossmed, nota del produttore Aachen Resonance del 13/09/2011 acquisita agli atti con
prot. n. 1246 del 13/09/2011.

Esame sulla presenza del markers radiopaco nel prodotto.

Schemi di valutazione offerte tecniche ammesse alla valutazione di qualita (rilegato a libro).
Fogli sinottici di valutazione dei parametri di qualita.

Fogli sinottici di attribuzione dei puntegai relativi alla qualita.
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BIOTRONIK

Prot.n. 972/11/V1/kn Vimodrone, 29 agosto 2011
I MR E—
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REGIONE LIGURIA i
, E(‘-n:ﬂorzig T Spettabile
(Cantrale PMEGIONEIS AOgHLS. : CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
i Corso Scassin. 1
8

EGISTRO UFFICIALS j 16149 GENOVA
i

Alla cortese attenzione
Dr. Riccardo Zanella

del %o fo7 /2044 § |

OGGETTO: Gara a procedura aperta per la fornitura di stent caronarici occorrenti alle AA.SS.LL.,
AA.0O. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre.
Richiesta chiarimenti documentazione presentata per il Lotto n. 12

57

rotocolio i, 1131

-

e

Egregio Dott. Riccardo Zanella,

Facendo seguito alla Vostra richiesta di chiarimento del 28/07/2011 - Prot. N. 1061 ed in riferimento alla
fornitura indicata in oggetto, con la presente la scrivente societd BIOTRONIK Italia S.p.A., con sede legale ed
operativa in Vimodrone (MI), via delle Industrie n. 11, (cap 20090) - Tel. 02/274394205-Fax 02/274394304 -
C.F. e P.I. 09699320017 in persona dell’Amministratore Delegato/Legale Rappresentante Sig. Luca Torchi, nato

a Genova il 13/07/1961 e residente a Varese in Via C. Bossi n. 6 - cod. fisc. TRCLCU61L13D969V, precisa
che:

1l dispositivo Pantera Lux non condivide brevetti con i prodotti indicati negli articoli allegati alla documentazione
per la partecipazione al lotto 12 (Circulation 2009: 119: 2986-2994 e New England Journal of Medecine 2006:
355: 2113-2124), né costituisce un’evoluzione tecnologica diretta e specifica dei brevetti dei medesimi.

La nostra decisione di allegare tali articoli scientifici si basa sul fatto che, al momente della preparazione della
documentazione per la gara, essi erano gli unici due articoli relativi alla tecnologia dei dispositivi DEB (Drug
Eluting Balloon) - di cui eravamo a conoscenza - pubblicati su riviste scientifiche aventi un impact factor
superiore a 2, come richiesto dal vostro capitolato (pag. 15 del capitolato tecnico).

In particolare, abbiamo ritenuto che tali articoli potessero essere citati a favore anche del nostro palloncino a
rilascio di farmaco Pantera Lux, poiché riteniamo che | risultati in essi presentati possano fornire informazioni
utili in generale all'intera categoria dei DEB. Questa affermazione €, a nostro parere, motivata dalle sequenti
considerazioni:

- | due studi allegati evidenziano la superioritd di dispositivi della categoria dei DEB rispetto ad altri della
categoria dei DES (Drug Eluting Stent) o della semplice POBA (Plain Old Balloon Angioplasty), nellin-stent
restenosis,

- I vari DEB attualmente presenti sul mercato europeo presentano un elevato grado di similitudine nelle loro
caratteristiche principali, come ad esempio il farmaco attivo utilizzato e la relativa dose applicata sul palloncino
stesso. Infatti, i principali DEB attualmente in commercio in Europa — tra cui il Pantera Lux e il Sequent Please -
utilizzano come farmaco attivo il Paclitaxel, nella medesima dose pari a 3ug/mm2. Inoltre, i DEB di ultima
generazione - tra cui il Pantera Lux e il Sequent Please - si avvalgono tutti dell’utilizzo di una matrice di
rivestimento costituita da Paclitaxel lipofilico e da un carrier di natura idrofilica avente il medesimo scopo di
migliorare la solubilita e il trasferimento del paclitaxel nella parete vascolare.

Per concludere, vi informiamo che sono disponibili studi direttamente riguardanti il nostro DEB Pantera Lux,
tuttavia essi sono attualmente pubblicati su riviste non indicizzate con Impact factor superiore a 2 e quindi no
sono stati inclusi nella documentazione per la partecipazione al lotto 12.
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Cogliamo comunque |‘occasione per inviarvi tale documentazione, consistente nej seguenti documenti:

1. Description of Pantera Lux paclitaxel-releasing balloons and preliminary quantitative coronary angiography
(QCA) results at six months in patients with coronary in-stent restenosis, C. Herlein et al., Eurointervention
(2011), 7:K119-K124

2. Paclitaxel releasing balloon in patients presenting with in-stent restenosis (PEPPER) — FIM study. 6-month
results from all 81 patients - including BMS-ISR and DES-ISR subgroups

3. Drug-eluting balloons and bifurcations, a new future?, P.R. Stella et al., Eurointervention Supplement (2010)
Vol. 6 (Supplement 1) 1161-1164

4. Kissing inflation is feasible with all second-generation drug-eluting balloons, G. A. Squeglia et al.,
Cardiovascular Revascularization Medicine (2011).

In particolare, i documenti 1 e 2 sopra indicati illustrano i risultati a 6 mesi del Pepper Study, uno studio
prospettico multicentrico finalizzato a valutare la sicurezza e |'efficacia del nostro DEB Pantera Lux nell’in-stent
restenosis. Con piacere sottolineiamo che i risultati ottenuti sono molto promettenti, sia per quanto riguarda le
ristenosi intra-stent da Bare Metal Stent che da Drug Eluting Stent.

Gli studi 3 e 4 sopra elencati affrontano invece il tema dell’utilizzo dei DEB in patologie relative a biforcazioni.
Questi studi sono interessanti in quanto offrono una panoramica generale relativa alla categoria dei DEB, e
testano i principali DEB di ultima generazione nelle biforcazioni, tra cui il nostro Pantera Lux.

Con la presente ci auguriamo di avere fornito una risposta adeguata alla Vostra richiesta di chiarimenti.

Restiamo a disposizione per ulteriori informazioni a riguardo e con |'occasione porgiamo distinti saluti.

Referente: Catia Nembri - Ufficio Gare
= 02-274394205 / £ 02-274394304
e-mail: paolacatia.nembri@biotronik.com




ALLEGATO N .2

Medtronic 1talia S.p.A.
Piazza Indvo Montanelli, 30
20099 Sesto San Giovanni (M1)
. - Tel. 02241371 (60 linee r.a)
LPORNET Fux 02241381
Spettabile
Centrale Regionale di Acquisto
Corso Scassin. 1

16149 GENOVA

[\

Sesto San Glovanni (M), 1i 30/08/2011
Ns. prot. n. 14674/0308/11/op

OGGETTO: GARA A PROCEDURA ATERTA PER LA FORNITURA DI STENT CORONARICI
OCCORRENTI ALLE AA.SS.LL,, AA.00. E LR.C.C.S. DELLA REGIONE LIGURIA
PER UN PERIODO DI ANNITRE ~
RIF, VS, PROT, N. 1121 DEL 02/08/2011 - RICHIESTA CHIARIMENTI DATI
COMUNICATI PER IL LOTTO N.1-

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Sesto San Giovanni, Piazza Montanelli 30,
numero fax 02.241381, PEC (posta elettronica certificata): medtronicitalia.gare@legalmail it , Codice
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, codice attivitd; 51462, iscritta alla C.C.LA.A. di Milano - al n.
09238800156 ~ REA (Repertorio Economico Amministrativo) al n. 1275682 - Ufficio Distrettuale
delle Tmposte Dirette territorialmente competente: Milano ~ Settore Grandi Contributi - Via Manin
27, nella persona del Legale Rappresentante (Presidente ed Amministratore Delegato) Carlo
Luciano Frattini, nato a Milano, il 22.01.1957 e residente a Leivi (GE) in Via al Castello n. 5, banca
d’appoggio BANK OF AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO - A.B.1. 03380 C.A.B.
01600 C/C 12510016 Codice TBAN IT07A0338001600000012510016 Codice CIN: A, in riferimento
alla vostra richiesta chiariment citata in oggetto, con la presente

PRECISA
(A sensi del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445)

che alla, pressione nominale di rilascio degli stent della famiglia Resolute Integrity, grazie
all'esclusiva tecnologia costruttiva (continuous sinusoid technology), & possibile procedere allo
stiramento della cella per l'accesso al ramo collaterale fino ad un massimo di: 16 mm di
circonferenza (diametro massimo dell'ostio intersecante il main branch di circa 5,1 mm) per gli stent
destinati ai vasi medi (diametri nominali di 3,00 mm; 3,5 mm e 4,00 mm) 28 mm di corconferenza
(diametro massimo dell'ostio intersecente il main branch di circa 8,9 mum) per gli stent destinati ai
vasi piccoli (diametri nominali di 2,25 mm; 2,5 mm e 2,75 mm)

Tali valori scaturiscono dai test banco effettuati nei laboratori di ricerca di Medtronic Inec.

Si precisa, inoltre, che sino a tali valori di dilatazione della cella, le performance meccaniche dello
stent restano pressoché invariate,

Restiamo a disposizione per fornire ulteriori chiarimenti in merito.

In Fede

Medtronic Italia S,pA7 SocietA soggetta ad aitivita di direzionc ¢ conrdinamento da parte di Medtronic Ine. .
Medtrenic [talia oﬁcra con un sistemn qualita cevtilicalo secondn la norma EN 150 13485:2003 & lu morma 150 9001:2000 \\,-
Cup, soc, € 1.200.000,00 - Registro lmprese N. 281327 Tribunale Milano - EA. N, 1275682 - Cod. Mse, /P, IVA 19238800156

Sede Lepale e Uffici Piazza Indro Montanelli, 30 - 20099 Sesto San Giovanni (M) - Magazzino Via Adamello, 51- 20099 Sesta San Giovanni (M1}
Ufficio di Roma Via Lucrezio Carp, 63 - 00193 loma - Tel. 06328141 (15 Jinoe ra.) - Fax 163215812
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~ Spettabile

CONSORZIO CENTRALE REG.LE di ACQUISTO

C.so Scassi 1
16149 GENOVA GE

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI STENTI CORONARICI OCCORRENTI

ALLE AA.SS,

LL., AA.QO E IRCCS DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI

ANNI 3 — VS, RICHIESTA DI CHIARIMENTI PROT. N° 1120 DEL 2/8/2011

Con riferimento a quantp in oggetto, la sottoscritta JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.p.A.,

con sede legale in Via de

e lIscriz. Registro Impref

1072108, nella persona
6/7/1963

in relazione ai prodotti
montato sul palloncino §

Con osservanza.

DICHIARA

REGIONE LIGURIA
Conscrzio

REGISTRO UFFILIAL

Protocollo n, -ilé;d

Centrale Regiorale Acqyisti

Ly

del_08/03[20 i)

/

A/

Mare 56, Pomezia (RM) — Fraz. Pratica di Mare, Cod, Fisc., Part. IVA
se¢ Roma n. 08082461008, Iscrizione R.E.A. C.C.LA.A. Roma n.
di un proprio Procuratore Sig.ra Daniela Brosoio, nata a Milano il

proposti in corrispondenza del Lotta 7, che il profilo dello stent
pari a 1,12mm: tale dato é riferito allo Stent diam. 3,0mm.

7 7N

./ \4)'\ -

Bade lagals: Vig del Mare, 58 00040 Pratica di Mare - Pomans (RM) Tal, +39 08 511941 Fax +£?§ 08 91124230
Sedi operative: Via del Mire, 56 00040 Pratica di Mars - Pomezia (AM) Tel +39 06 911941 Fax +39 06 91184280 « Via Chlsse. 74 20126 Milana Tel +39 02 847421 Fax 139 02 8433330
Cap. Soc. € 5.010.000.00 | v.con 2ocio unica AEA 1072108 N* [ser. req. impr. Roma [ C.E.[ P. L 08087461008

N.lscrizlone Réglalm A.E.E. (T08020000000224 N. lscrizione Reglatra Naztonale Pile iTOS080P00000270

i1

N3

|



ALLESATO N, 4

Aachen
Resonance

Aachen Resonance GmbH
Panwelsstrasse 17, 52074 Aachen, Tel +49-{(N241-97900903, Fax +49-001241 STG00907. E-Mail: ruebbeni@gmx.net

Spett.le

Centrale Regionale di Acquisto
Corso Scassi, 1

16149 Genova

Vs, prot. 1062 del 28/07/11

REGISTRO UFFICIALE

Protocolio n. 4246
Torino, 13 settembre 2011 dal  A3/03 / 2.0

Mt o

r

Oggetto: Gara a procedura aperta per la fornitura di stent coronarici occorrenti alle
AA.S5.LL., AA.OO. e LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre —

Richiesta di chiarimenti documentazione presentata per il lotto 12

La scrvente AACHEN RESONANCE con sede legale ed operativa in Pauwelsstraflie 17
52074 Aachen, nella persona del suo Amministratore Delegato Alexander Ruebben in
qualita di produttore del palloncino PTCA ELUAXN 8V
DICHIARA
- che il palloncino “Elutax” non condivide il proprio brevetto con il palloncino
“Orbus”;
- che non costituisce una evoluzione tecnologica diretta e specifica del breverto del

rmedesimo.

A5 Auwelsstragea
19
In fede, % ; 52074 Aachen
g Gﬁltmny
AACHEN RESONANCE
Alexander Ruebben

Asachen Resonance Entwicklungsgesellschaft fiir magnetresonanz-koinpatible Mediziniprodukte mbH
Geschiftsfithrer: Dr. Alexander Riibben
Handelsregister: 8455 Aachen Ust.-ID-Nr.: DE 215386323
Geschiiftskonto: Sparkasse Aachen, Kontonummer: 1071921702, BLZ: 390 500 00
IBAN: DE26 3905 0000 1071 9217 02, SWIFT-BIC: AACSDEJ33



Allegato n. 5 — esame presenza markers radiopachi pag. 1/3

CLEARFLEX

Dopo rimozione del pallone:
nessun marker radiopaco
sullo stent, i markers
radiopachi sono solo sul
pallone
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AL LesaTo A5
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HLEEURL LISt

Centrale Begioncle d1 Avauivle

Procedura aperta per la fornitura stent coronarici occorrenti alle AA.SS.LL., AA.0O. e
IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre
N°gara 1196034

Allegato al verbale della seduta di verifica documentazione tecnica
del 14/09/2011

REQUISITI GENERALI ESSENZIALI

Il 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 a16 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 all’ 8%.

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

Tel v30 oo 41oz3a8 - Fae 56 010 4200447
+3F ¥ 3 T t + !
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Centrale Regionale di Acguiste

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale

Ditta Abbott Vascular

Nome prodotto: / e Lo,

Codice Commerciale:

[Presenza requisiti generali essenziali (di cul a pag. 2 del Capitolato tecnico) ,@/ ‘

Requisiti minimi richiesti Presenza
(pena esclusione) requisiti richiesti

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.

| 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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica
Caratteristica tecnica del.disposiivo Note
offerto
A Tipo di lega metallica
B Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
Spessore della struttura metallica dello stent = ‘
C | didiametro 3.0 mm. 3/(, 1 Ceae
o | Numero delle diverse strutture metalliche {i_ _
utilizzate per i vari diametri dello stent
. . . diametro ottenibile con
E Etlea::tcaitirgi;nni:r?gi ?'Bal?rge”a eoliaaello 3(53 gonfiaggio di un palloncino
i i attraverso la maglia dello stent
Indicare in dettaglio tutte |
F | Misure offerte misure
X — o 4/ —
PEAE e o RKI I ~ ‘?\L ./u-.s:eoscs«s-f,

Fax + 39 010<a10PATT
- A
/ \ (O




G Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui

Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul
filo guida allinterno delle eventuali curve e
ostruzioni coronariche applicando una spinta
manuale. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Oﬁ{iw &
5 }OUM K

Accessibilita ai collaterali

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

¥, l% Mo

5 ,%‘4-1 b

Diametro massimo stirato della cella dello
stent di diametro 3.0 mm

Diametro 3.0
mm=0 punti,
diametro 25.0
mm=5 punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

3

!

53

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

RETFer L /EMRALE Dz D008 204

Spessore
minimo=>5,
spessore
massimo=0, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametr|

RETTFior (L VERBALE Der 2o 0F. 20

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




Valore minimo=0,
valore
massimo=5, valori

Gamma di misure: Range lunghezze 5 . :
intermedi con
criterio di 5 j/)v”l’i‘A
proporzionalita
1 struttura=0 punti; | - Sﬁz‘ﬂ%ﬂé.
Numero strutture in funzione dei diversi 4 gusr:ig_ﬂgreﬂ
i Fi ' .
diametn strutture=3 punti; 4 /] }ﬂum-f{c
strutture=4 punti
Numerosita :
i i ; minima=0 Z 570’0
Numerosita totale delle casistiche pubblicate mer it" 800
con calcolo della Late Luminal Loss con 6 S ien?iisa it
angiografia coronarica quantitativa a 6-13 s b : .
: valori intermedi 6 /OUWI \
mesi. o
con criterio di
proporzionalita
Numerosita —
minima=0, 2020
Numerosita totale delle casistiche pubblicate 5 n;;ee[:ﬁiléa 25}?'00
con controllo clinico 22 anni p A=,
valori intermedi Z . )’{
Remees 1o Verfae der 20.07.201 con criterio di 9 r o
) proporzionalita
Valore minimo=10, /
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle valore G;; '{60’7
casistiche pubblicate. Si attribuisce 10 massimo=0, valori

punteggio piu elevato ai valori piu bassi di

intermedi con

Late Luminal Loss b | r
proporzionalita f, 1 pu wh
Punteggio
complessivo A - .
(parametri bO/ b /7“’!47[(

qualita)
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Centrale Regionele di Acquiste

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale

Ditta Medtronic /
Nome prodotto: @G@C@L'}Lﬁ lLU\'C‘(E;)?AL/ / (}f;tof’?:}

Codice Commerciale:

Besenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) \_@/ ‘
i =
Requisiti minimi richiesti Presenza
(pena esclusione) requisiti richiesti

Stent metallico montato su palloncino aﬁcambio 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. 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 ﬂ\//

ristenosi. d/
[l 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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

c di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche

utilizzate per i vari diametri dello stent

, , . diametro ottenibile con I'

E Eirar?ztirg_masts.lmg_ %tlgato della cella dello gonfiaggio di un palloncino |

sten AN, T attraverso la maglia dello sterjt

./.f

F | Misure offerte 7 7| Indicare in dettaglio tutte le ke

e U S Wk S B o B S '-;.'\'_s P At e
L35 38040 a1023F36 - Far + 38
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Centrule Regianale di Acquiste

a R T

misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazicne che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui

Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qual

ita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul
filo guida all'interno delle eventuali curve e
ostruzioni coronariche applicando una spinta
manuale. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

O IH'\I-’T‘WU

6 })u'm}\ |

Accessibilita ai collaterali

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

@ H? Mo

5 ponk

Diémetro massimo stirato della cella dello
stent di diametro 3.0 mm

,M‘;; A

Diametro <3.0
mm=0 punti,
diametro 25.0
mm=5 punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

54 bA fan

R

&

5/4mm/1 |

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Spessore
minimo=5,
spessore
massimo=0, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore minimo=0,
valore
massimo=5, valori
intermedi con

AN




AN
o )

Centrole Regionale di Acguislo

[ criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

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

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numero strutture in funzione dei diversi

diametri

1 struttura=0 punti:
2 strutture=1
punto; 3
strutture=3 punti; 4
strutture=4 punti

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

Numerosita
minima=0,
numerosita 2800
pazienti=6 punti,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

364
/@lﬂv’mh\

Numerosita totale delle casistiche pubblicate
con controllo clinico 22 anni

Numerosita
minima=0,
numerosita 23500
pazienti=5 punti,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

412 4

% }W'wﬁ“

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

10

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

q254

& punh

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

355 pir
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Centrele Regionale di Acquiste

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale
Ditta CID

Nome prodotto: ¢ &D{'L ULAa

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) Sl NO] |
Requisiti minimi richiesti Presenza
(pena esclusione) requisiti richiesti

Stent metallico 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. 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 %é&u};{) - )
casistiche con follow-up angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico Cortdee. /!0{» v
ad almeno 2 anni. A N Lo tidrs
* : [ T L4
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: © -
e
Caratteristica
_— . del dispositivo
Caratteristica tecnica offerto Note
A | Tipo di lega metallica -
///
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato /
Spessore della struttura metallica dello stent /

2 di diametro 3.0 mm. /

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

r/(

A
-

i ibile con
Diametro massimo stirato della eella dello diamelra oftenibile

E 7 gonfiaggio di un palloncino
e v attraverso la maglia dello stent
./’/ /]

~ Indicare in dettaglio tutte le

F Mfsur&ﬁﬂé/ }mlsure
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Centrole Regionale di Acguisto

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

8 dello stent
//:
Le pubblicazioni devono
essere S?Jézionate sulla base
Lista delle pubblicazioni scientifiche delle indicazioni di cui
H | presentate con dichiarazione che il relativo Capitofato tecnico - Sez. A
impact factor & 22 all/eg’éto al Disciplinare di gara.
£
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
Caratteristiche Punteggio Moidalit_é di Pun_teggio
massimo ) attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende Ia Fraus pr_ghca,
possibilita di far progredire il dispositivo sul puntegan
filo guida all'interno delle eventuali curve e Ottlmo:S
ostruzioni coronariche applicando una spinta Bgono—&‘_
manuale. Si attribuisce punteggio piu elevato gf%g?;?;ezq
alla maggior spingibilita e scorrevolezza. Scarso=0
Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Accessibilita ai collaterali 5 Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Diametro <3.0
mm=0 punti,
Diametro massimo stirato 9 lla cella dello 5 d|arT_12tro 25.'0 lori
stent di diametro 3.0 mm i pgntl, s .
intermedi con J
/ criterio di h
proporzionalita
Spessore
minimo=>5,
Spessore della struttura metallica dello stent spess_ore_ ;
di diametro 3.0 pim. B massime=0, valos
intermedi con
/ criterio di
proporzionalita
Valore minimo=0,
valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 _massmo_=5, valori
intermedi con /
criterio di '
// proporzionalita | f
Gamma di misure: Range diametri 5 Valore minimo=0,
; valore | X
i
Ve /’-_ -\\\_H B -"JI
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Centrale Regionale di Acquista

massimo=5, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Valore minimo=0,
valore
massimo=5, valori

Gamma di misure: Range lunghezze B : :
intermedi con
criterio di
proporzionalita
1 struttura=0 punti; |
Numero strutture in funzione dei diversi e strutres]
diametri e punto; 3
strutture=3 plnti; 4
strutture='74}|;unti
Numerdsita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate mimma=9,
con calcolo della Late Luminal Loss con 5 _ero_ilta 280,0
angiografia coronarica quantitativa a 6-13 . aZlent=a puny,
mesi. valori mterme;h
con criterio di
proporzionalita
Numerosita
/ minima=0,
Numerosita totale delle casistiche pubblicaé/ numeroilta 235,00
con controllo clinico 22 anni / 5 pame:ryh—S punt,
valori intermedi
/ con criterio di
/ proporzionalita
/ Valore minimo=10,
Valore di in-stent Late Lumir}a’f Loss nelle valore
casistiche pubblicate. 10 massimo=0, valori

{Sl attribuisce
punteggio piu elevato ai yalori piu bassi di

intermedi con

Late Luminal Loss / criterio di
) proporzionalita
/ Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

»
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Centrale Regionale di Acguisto

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale

Ditta Johnson&Johnson

Nome prodotto: ( \Y’ ? HEQ JE U:«C -T "r’

Codice Commerciale;

E’resenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

NO |

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza
requisiti richiesti

Stent metallico montate su palloncino a scambio rapido con disegno a celle
disponibile in varie lunghezze da =S a 230 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.

A

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica
Caratteristica tecnica del dispositive Note
offerto

A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
c Spessore della struttura metallica dello stent

di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche

utilizzate per i vari diametri dello stent

, . ; diametro ottenibile con
E g}tzm;ztbrg‘mas:;lmg_ s:,;n{r)ato della cella dello . | gonfiaggio di un palloncino
PRI EE bR B o /! | attraverso la maglia dello stent

F | Misure offerte An Indicare in dettaglio tutte le
PNy /]

G18280309398

105

% 4



Centrale Regionole di Acquisfe

misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul
filo guida allinterno delle eventuali curve e
ostruzioni coronariche applicando una spinta
manuale. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

EBJSDUJ/{'W

= )7 m L

Accessibilita ai collaterali

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente="1
Scarso=0

A /gw‘ﬂh.

Diametro massimo stirato della cella dello
stent di diametro 3.0 mm

"?

&

Diametro <3.0
mm=0 punti,
diametro 25.0
mm=5 punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita
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Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

0,0055 " 189,% N

Spessore
minimo=5,
spessore
massimo=0, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

£.5

f‘){ }wm}\“

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore minimo=0,
valore
massimo=5, valori
intermedi ccyz
criterio di ~
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Centrole Regianale di Acquisto

proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

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

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numero strutture in funzione dei diversi

diametri
a* 4 I(\’gi )‘t . ’-'-C,ll-’-’-l,t\,'.-z-y
o3 74, W lemani

1 struttura=0 punti;
2 strutture=1
punto; 3
strutture=3 punti; 4
strutture=4 punti

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

mesi.
_;2/ Joo

Numerosita
minima=0,
numerosita 2800
pazienti=6 punti,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

o™
.

e

Numerosita totale delle casistiche pubblicate
con controllo clinico 22 anni

Numerosita
minima=0,
numerosita 23500
pazienti=5 punti,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

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

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)
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Centrole Regionale di Acquisle

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale

Ditta Boston Scientific

Nome prodotto: '/éau{u‘é; g&w&b{

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) ,@' I

Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)

| Presenza
requisiti richiesti

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 almeneo 2 anni.

Stent metallico 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. 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

j=¢

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica
Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto

A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent
e S

di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche

utilizzate per i vari diametri dello stent

, . ; diametro ottenibile con

E Dtlar?ztirg‘mastsrlcr)ngi gtz{rJaltT? della cella dello gonfiaggio di un palloncino

sten rame <2 T, attraverso la maglia dello sten/V

Indicare in dettaglio tutte le |

F | Misure offerte Vure
P /il

ol w39 D10 2410233
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Centrale Regionale di Acquisto

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

< dello stent
Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
Lista delle pubblicazioni scientifiche delle indicazioni di cui
H | presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sez. A

impact factor & 22

allegato al Disciplinare di gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul
filo guida all'interno delle eventuali curve e
ostruzioni coronariche applicando una spinta
manuale. Si attribuisce punteggio pill elevato
alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Bikepatdo

2 }Qéffv‘l-'ll‘

Accessibilita ai collaterali

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Nisepdo
2 )K-‘LMA 41 '

Diametro massimo stirato della cella dello
stent di diametro 3.0 mm

Diametro <3.0
mm=0 punti,
diametro 25.0
mm=>5 punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Spessore
minimo=5,
spessore
massimo=0, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore minimo=0,
valore P
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Cenlrale Bpgiovale di Acguiste

massimo=5, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

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

Gamma di misure: Range lunghezze 5 : ;
intermedi con ' *é
criterio di » k"‘/’%
proporzionalita
1 struttura=0 punti; 4[
Numero strutture in funzione dei diversi 2 stru’.tture=1
diametri 4 punto; 3 . LLI
strutture=3 punti; 4| / /{3'6/41, .
strutture=4 punti 1
Numerosita S FOO
Numerosita totale delle casistiche pubblicate nmdmrg%:ﬁi >800
con calcolo della Late Luminal Loss con 6 pazientiisap_unti
%negé?grafla coronarica quantitativa a 6-13 Ualori intermedi é /ﬂu}% é.
’ con criterio di
proporzionalita
Numerosita L
i 2
minima=0, 2020
Numerosita totale delle casistiche pubblicate 5 nu;;er:?.i'éa 2?;]‘??0
con controllo clinico 22 anni pazienti=c P,
valori intermedi > 3 %A .
i o < 7
Remm fiekr 1 (EME DL 200F.200 oo grppra / /”
proporzionalita
Valore minimo=10, -
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle valore ");7/6/
casistiche pubblicate. Si attribuisce 10 massimo=0, valori
punteggio piu elevato ai valori piu bassi di intermedi con - i
Late Luminal Loss criterio di ;/{f 1 /?m‘,%
B proporzionalita
Punteggio {1
complessivo Zl 8 Q pyp [~
(parametri 3/ 5/:)"}%

qualita)




N 20 1 137

Centrale Regionale di Acquiste

Lotto 1: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative per uso generale

Ditta Alfa dicalitalia

Nome prodotto: O O?A

Codice Commerciale;

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) )@/ INO| ‘

o

—

Presenza

Requisiti minimi richiesti
requisiti richiesti

(pena esclusione)

Stent metallico 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. 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. sI

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. . Wf/ul/] r~
] I
‘ U : .. fe i B0
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: 5 100 X U be /,\/"3@
Caratteristica ~
Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto 5
- ’f-‘w
A | Tipo di lega metallica /,x’
" -
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato P
c Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
// -
Numero delle diverse strutture metalliche |
D = . £ :
utilizzate per i vari diametri dello stent
e
s
; . : diametro ottenibile con
E sthr:?Ztirg';nrg:tsrlcr)ng' %tlra{t{cj)nzfjella cailagailo gonfiaggio di un palloncino
I / ' attraverso la maglia dello stem
e/ p Indicare in dettaglio tutte le ||
F Mlsure/oﬂ rte / misure ‘

—~z —/ — 7 i‘f\]\/

//’7/)// s S0 01829050996% ,>/)\l
__/J,,@/* T 010 4102417 . \/ Mot
' 10




// .h\\ e I | 131

Centrale Regionale di Acquiste

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

dello stent
Le pubblicazioni devono ’4
essere selezionate sulla base//
Lista delle pubblicazioni scientifiche delle indicazioni di cui

H | presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sez,

impact factor & =2 allegato al Disciplin?/é gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio: /

re

Valutazione qualita /]
3 s Punteggio Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo attribuzion attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la bl g
possibilita di far progredire il dispositivo sul E)l;t?n?ogg 4
filo guida allinterno delle eventuali curve e 5 Buono<3
ostruzioni coronariche applicando una spinta Diserate=5
manuale. 'Si attx_'ibl{is_ge‘ punteggio piu elevato Y ——
alla maggior spingibilita e scorrevolezza. 8tarso=0
'Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Accessibilita ai collaterali Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Diametro 3.0
mm=0 punti,
Diametro massimo stirato della cella dello dianjetro 25.'0 .
stent di diametro 3.0 mm 2 M=o buntl, valo]
; intermedi con

criterio di
proporzionalita

Spessore
minimo=5,

A spessore
Spessore della struttura rpetalllca dello stent 5 massimo=0, valori

di diametro 3.0 mm, / Suc— "y

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

Gammad/'\isure: Totale misure disponibili 5 intermedi con /

_ criteriodi .
i proporzionalita

e

Gan'fh'{a di misure: Range diametri 5 Valore minimo=0, /

i W

Y



Cenirale Regionale di Acquisto

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

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore minimo=0,
valore

: A
massimo=5, valori
intermedi con
criterio di
proporzibnalita

5

Numero strutture in funzione dei diversi
diametri

,,pﬁnto; 3

1 struftura=0 punti:
2 strutture=1

strutture=3 punti; 4
strutture=4 punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate

con calcolo della Late Luminal Loss con / 6

angiografia coronarica quantitativa a 6- 13‘
mesi.

Numerosita
minima=0,
numerosita 2800
pazienti=6 punti,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistict}e/pubbficate

Numerosita
minima=0,
numerosita 23500

T I 5 pazienti=5 punti,
con centrollo clinico 22 anni .:/ Valariterian;
S/ con criterio di
/ proporzionalita
/’ Valore minimo=10,
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle valore
casistiche pubblicate. Si attribuisce massimo=0, valori
L . e o 10 : ;
punteggio pit ejévato ai valori piu bassi di intermedi con
Late Luminayo) criterio di
proporzionalita
Punteggio
/ complessivo
J (parametri
qualita)

/
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Centrale Regionale di Acguislo

Lotto 2: Stent coronarico che libera biolimus con polimero riassorbibile
Ditta: Sanitex

Nome prodotto: E\ (ORLE (H_‘r'}_ ?‘\D{ 8)@4

Codice Commerciale:

Bresenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) E ‘

Requisiti minimi richiesti Presepza' req_uisiti
(pena esclusione) richiesti

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 ﬂ
antiproliferativi in grado di ridurre il processo di ristenosi. Il dispositivo deve =y

essere sufficientemente validato in letteratura medica: devono essere
disponibili casistiche con follow-up angiografico eseguito tra 6e 13 mesie
follow-up clinico ad almeno 9 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

c di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
D 5 A ;
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
gonfiaggio di un
E Diametro massimo stirato della cella dello palloncino attraverso la
stent di diametro di 3.0 mm. maglia dello stent

Indicare in dettaglio tutte

. le misure
F | Misure offerte

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri A
dello stent £,

[alyyc fpded o By

» 039 010 4102417 /)N
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Centrole Regionale di Acguiste

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di
cui Capitolato tecnico -
Sez. A allegato al
Disciplinare di gara. J

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Punteggio | Modalita di Punteggio
massimo attribuzione attribuito
Prova pratica,

Caratteristiche

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la

possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior

Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1

punteggt: )_j J
Ottimo=5 Voo

i
- - g . kum l.‘
spingibilita e scorrevolezza. Searso=0

Prova pratica, N
punteggi: D} Stutfo
Ottimo=5
Flessibilita 5 Buono=3 V
Discreto=2 Z }OJ‘M
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica, -
punteggi: VD J..S‘{-*/ﬂl/ﬁzj
Ottimo=5
Accessibilita ai collaterali 5 Buono=3 _ :
Discreto=2 ” }'Pum L
Sufficiente=1 /
Scarso=0
Diametro <3.0
mm=0 punti,
diametro 5.0
mm=4 punti,
valori intermedi
con criterio di ; :
proporzionalita O.' + VUM]“
Valore
minimo=0,

valore
massimo=4,

valori intermedi _
con criterio (.jl. /J, ]ﬁuﬂﬂ))
proporzionalita

Valore
minimo=0,

woe e | <25/

valori intermedi _

con criterio di 4 I[Du‘m ,lq

proporzionalita
77

Diametro massimo stirato della cella delio stent
. 4
di diametro 3.0 mm

Gamma di misure: Totale misure disponibili 4

Gamma di misure: Range diametri 4

X

/// \‘\,\_ ________ - Jf/ et Q\_ /
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Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

Spessore
minimo=>5.
spessore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

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

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico = 9 mesi

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
=800 pazienti=5
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

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

KeTTiper «

VERBME Dzt 2o.0%.204

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

F (Lt STenT Cowcotpawnm (=R 1¢ LoTw 2
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Cenlrale Regionole di Acquisto

Lotto 2: Stent coronarico che libera biolimus con polimero riassorbibile

Ditta: Alfa medicalitalia

Nome prodotto: %@%

El

Codice Commerciale:

|T='resenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

Bt NI

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo
offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

€ | di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
D i J o 2
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
gonfiaggio di un
E Diametro massimo stirato della cella dello palloncino attraverso la
stent di diametro di 3.0 mm. maglia dello stent

F | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte
le misure

dello stent

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri |

S
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Centraole Regionole di Acquisto

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor e 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di
cui Capitolato tecnico -
Sez. A allegato al
Disciplinare di gara.

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di Punteggio
attribuzione attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi: Ot
Ottimo=5
Buono=3 —
Discreto=2 5 /o VY f,"
Sufficiente=1
Scarso=0

Flessibilita

Prova pratica, o
punteggi; @ﬂl'vw
Ottimo=5
Bucho=3 - ) .
Discreto=2 . )

Sufficiente=1 % )”'“’ K
Scarso=0

Accessibilita ai collaterali

Prova pratica, B
punteggi: O {% o
Ottimo=5
Buono=3 =2
Discreto=2 ~ 5 /’-’Uf’ﬁ n
Sufficiente=1
Scarso=0

Diametro massimo stirato della cella dello stent
di diametro 3.0 mm

Diametro <3.0
mm=0 punti,

diametro 25.0 o
mm=4 punti, 5
valori intermedi /0

con criterio di | )
proporzionalita R ;4 f:’*”"f :4

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,

valore 2\0
massimo=4,

valori intermedi ' -
con criterio di %//ﬁlwﬂ 7{ .
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,

VPN g
valore U 5

cony criterio di
préporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

massimo=4, (T g 5
valori intermedi -,

Yalore
2 : ) 7
e et 01629030996
Za17 Ul _
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Centrale Regionale di Acguisto

minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi |
con criterio di
proporzionalita

Numero strutture in funzione dei diversi diametri
15(,010(4(_ fau. cMW Lelhy Ae,
) Cowoue  he Covueinga

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto: 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttura metallica dello stent di

diametro 3.0 mm. 0’ 0’1? N_} P 'U{;;

Spessore
minimo=5,
spessore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

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

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 2 9 mesi

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

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

10

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

Punteggio
X complessivo %% / /
(parametri A Ph
- qualita)
G STENTeoncortent BRI co™O 2
HEMNO (L HEBDesino FOLd Here,
PENfavin L& CASISTGHE AD E8X
ASSOUATE SoNeo LEVWEDES(wE '

__./’“\h
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Centrale Regionale di Acquiste

Lotto 3. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure e
alta visibilita

Ditta: Abbott Vascular

Nome prodotto: 7,(. LEw Cc,

Codice Commerciale:

0
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)/@' ‘

Requisiti minimi richiesti Prese_nza_ rec_|uisiti
(pena esclusione) richiesti

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.
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:
Caratteristica
o e p del dispositivo
Caratteristica tecnica offerto Note
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
c Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
D | utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
E Diametro massimo stirato della cella dello gonfiaggio di un palloncino
stent di diametro di 3.0 mm. attraverso la maglia dello
stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure
G Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri i
dello stent ]

N

—_——e
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Centrale Regionale di Acquisto

Lista delle pubblicazioni scientifiche
presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

30 51 131

Lgara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
Caratteristiche Puntegglo MoFiallt_a di Pun?egglo
massimo | attribuzione attribuito
Valore
minimo=0,
valore é
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 massimo=4, l’)

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

ijcw‘%i

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

uJU U_,Jf(_

LQZA

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

doae Trulline

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

10

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

=
]
o
o
.—‘_'.-F'_.__F/
L :
=
=

Visibilita alla fluoroscopia

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4/

%(fw

TN

o



Scarso=0

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

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 22 anni

REMAS I VERBAE bz 2008204

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
>3500
pazienti=4
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

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

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)
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Centrele Regianale di Acquists

Lotto 3: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure e
alta visibilita

Ditta: Medtronic___ '

Nome prodotto: JZ@&_&&)AL ’!116 LLA fj(t%) ZJ}/

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) :)@

i |

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

Pa
|

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 j@\/
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 angicgrafico eseguito tra 6
e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
D | utilizzate per i vari diametri dello stent

diametro ottenibile con

E Diametro massimo stirato della cella dello gonfiaggio di un palloncino
stent di diametro di 3.0 mm. attraverso la maglia dello
stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure
G Profilo ("crossing profile”) dei vari diametri /,__,'.-‘
dello stent /; ’

N

2 f I‘ I' 01828030990 \
a1az4a17
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Centrale Regionales di Acquisto

Le pubblicazioni devono

. e essere selezionate sulla
Lista delle pubblicazioni scientifiche base delle indicazioni di cui

H | presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sez. A

i A >
Ihgactagior ss allegato al Disciplinare di
gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche Punteggio Mo-dalit_a‘l di Pun?eg_gio
massimo attribuzione attribuito
Valore
minimo=0,
valore / lW ‘
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 massimo=4, ] }wa"
valori intermedi

4 g con criterio di

proporzionalita
Valore
minimo=0,
valore F
Gamma di misure: Range diametri 4 massimo=4, Z7 /_?UM'
- valori intermedi
T = ‘;‘ro‘o con criterio di
proporzionalita
Valore
minimo=0,
valore . z/ :
Gamma di misure: Range lunghezze 4 massimo=4, L/ }/)wm 1
valori intermedi
9 > %’.’f con criterio di
proporzionalita
1 struttura=0
punti; 2

trutture=1
struttur // ){’vM“}'O

. . . L e : punto; 3
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 4 stiuttFe=3

ﬁ”fx_..irf : punti; 4
R, IR strutture=4

punti
Valore

minimo=10, S A

: : valare
Spessore della struttura metallica dello stent di 10 Massime=0.

diametro 3.0 mm. i i 7)1 F
A valori intermedi ﬂ }ﬂ.u_rw
0,036 A con criterio di r

proporzionalita
Prova pratica,
punteggi: )’D{'/‘Q’H (o /‘
Ottimo=20

Visibilita alla fluoroscopia 20 = .,
Buono=12 /il&. o

o

Discreto=8~
Sufficienté=4

g gl e Ar UL lE

¢R9 090 412 ANELL

A-L}K_\/" H‘: ol
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Centrole Regionale di Acquists

Scarso=0

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

coronarica quantitativa a 6-13 mesi.

Numerosita
minima=0 puntj, 365(
numerosita

2800 pazienti=5
punti, valori /52/ Aim ),] '
intermedi con ‘
criterio di

proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con

controllo clinico 22 anni

Numerosita

minima=0 punti, 44(24

numerosita

23500 ;
pazienti=4 ﬁ /7\;.'\,4 h
punti, valori

intermedi con
criterio di

proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal

Loss nelle

casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio pitl
elevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss

Valore
minimo=5, O Z 54
valore /
massimo=0, ’
valori intermedi ﬂ)ﬂ“’“ }1
con criterio di

proporzionalita

Punteggio 4
complessivo 45 7 1
(parametri - /() )”7L'
qualita)

NN (ACGtIWes ¢ & Scoza

Mividd i '35/5(;,
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 3: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure e
alta visibilita

Ditta: CID
Nome prodotto: O(JDJ( LLU;)»

Codice Commerciale:

\Eesenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) sl INO| J

Presenza requisiti

Requisiti minimi richiesti
richiesti

(pena esclusione)

Stent metallico montato su palloncine 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.
M&uﬁ xooha W\Wv{/)& ‘{\W»!Lb 21!25-

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: £ / oA
wiallgll,
:‘? u'lfl_l_lt, ;/// -675;

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositive Note
offerto
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato "ol
>
s

Spessore della struttura metallica dello stent A

C | §i diametro 3.0 mm. /

Numero delle diverse strutture metalliche
D | utilizzate per i vari diametri dello stent

diametro ottenibile con
gonfiaggio di un palloncino

Diametro massimo stirato delia cell

E stent di diametro di 3.0 mm. attraverso la maglia dello
stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure
i
P i
Profilg}‘;ef‘ossing profile”) dei vari diametri :"
dello stent /]
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Centrole Regionale di Acquisto

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

gara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
Barattaristiche Punteggio Mo_dallt_a di Pun_teg_glo
massimo attribuzione attribuito
Valore
minimo=0,
valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 massimo=4,

valori intermedi
con criterio di

proporzionalita |/~

Gamma di misure: Range diametri

Valore S
minimo=0,
valore
massimo=4,
valoriintermedi
c?:/criterio di

pfoporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

/| Valore

minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

/
.//
Numero strutture in funzione dei diversi diametri

/
/7

s
g

dl

'
/

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttu%etaliica dello stent di
diametro 3.0 mm. p

10

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

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4

7/

a T e Y T 3
d¥ 4 39 010 41Q¢2a17
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Centrale Regionale di Acquisto

%7 i

P13

Scarso=0

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

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 22 anni

Numerosita
minima=0 pu4

numerogi-

2350

pa/z' nti=4
nti, valori

)iﬁermedi con
criterio di
proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nell
casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio
elevato ai valori pill bassi di Late Luminal Loss

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

'

s e
+ 39 010

-A,S;_

83

28030956
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Cenlrole Regionale di Acquislio

Lotto 3: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure e
alta visibilita

Ditta: Johnson&Johnson

Nome prodotto: C/ Pure et +

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) ;@"\ J
L4
Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare
disegno a celle disponibile in varie lunghezze da <9 23 m
(fispbnibjle almeno in 7 lunghezze) e almeno nei diametri 2.25, 2.5, 3.0, 3.5
& 4.0 mm, compatibile con catetere guida 5 French, in grado di liberare _
agmaci ahtiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o /ﬁ
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.

Cockiepy X mdu ca]a ‘af\su.%{‘w by
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: b e - e e
@ fis at{!?{,!:\.c«‘irrg_ .»V:,’ b iT
Vol L .
Caratteristica
del dispositivo

Caratteristica tecnica Note

offerto
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato /"'/
Spessore della struttura metaliica dello stent e

di diametro 3.0 mm. /

Numero delle diverse strutture metalliche

D | utilizzate per i vari diametri dello stent/

diametro ottenibile con

E Diametro massimo stirato della-celia dello gonfiaggio di un palloncino
stent di diametro di 3.0 V attraverso la maglia dello
stent

Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri 25
G
dello-stent
F / \J/\
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Centrale Regienale di Acquiste

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relative
impact factor € 22

gara

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore

valori intermedi
con criterio’di
proporzionalita

massimo=4,

Gamma di misure: Range diametri

Valore”
mm'n{o=0'
valore
/ﬁaassimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proparzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

/

Numero strutture in funzione dei g&érsi diametri

/
/

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

10

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

Visibilita alfa fluoroscopia

20

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=20
Buono=12 _
Discreto=8
Sufficiente=4

AT

//-s—"ﬂ"* : // 39
<

+39 010 440227

s DAB790306006
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Centrale Regionals di Acguislo

Scarso=0
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
2800 pazienti=56
punti, valori o
intermedi con"|
criterio di
proposzionalita
Numierosita
minima=0 punti,

numerosita
23500
pazienti=4
punti, valori
intermedi con

P criterio di
pd proporzionalita

4 Valore
minimo=5,
Valore di in-stent Late Luminal” Loss nelle valore
casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio piu 5 massimo=0,

elevato ai valori pit bassi di Late Luminal Loss valori intermedi
con criterio di

proporzionalita
Punteggio
complessivo
s (parametri
i qualita)

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 4
controllo clinico 22 anni

/.

|
|
|
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 3: Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure e
alta visibilita

Ditta: Boston Scientific

Nome prodotto: @ROUI b € apﬁl{u ﬁu}

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) [SF” i
7
Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

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.

8

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

SO . del dispositivo
Caratteristica tecnica bk Note

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
D | utilizzate per i vari diametri dello stent

diametro ottenibile con

E Diametro massimo stirato della cella dello gonfiaggio di un palloncino
stent di diametro di 3.0 mm. attraverso la maglia dello
stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure ﬂ
G Profilo ("crossing profile”) dei vari diametri g’

dello stent

\
N

o /'
fale Bogianate 4 S ; \
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Centrale Regionole di Acquiste

42 01131

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

L%

35 pml{

Gamma di misure; Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

225/

4 L’HJ‘I

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

8/38

Z;; Jﬂufv]ll’l-

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=4
punti

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

10

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

Visibilita alla fluoroscopia

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4




Scarso=0

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

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

2§00

Gt

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 22 anni

Remmer 1C vERRaLE Dez. 20.0%.204(

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
23500
pazienti=4
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Zolo

Z,S/ﬂmﬂ

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

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

0164

5 /,W%I{f

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

562 pomh
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Cenirale Regionale di Acquisto

Lotto 4. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure,
alta flessibilita e basso profilo

Ditta: Abbott Vascular,
Nome prodotto: __ X (€ LCE
Codice Commerciale:
L /
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) E m J
i

Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)

Presenza

requisiti richiesti

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,
in grado di liberare farmaci

antiproliferativi di tipo “limus” (derivati o analoghi della Rapamicina o Sirolimus)

compatibile con catetere guida 5 French,

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.

e |

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica

Caratteristica
del dispositivo
offerto

Note

A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
C Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
D | Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
Di ¢ ; tirato dell lla dell diametro ottenibile con
E tlarrt'rz_rg_mas;slmgs;{rja R RSN gonfiaggio di un palloncino
SN QlSlameiia.gl 56 mim. attraverso la maglia dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure /}
G Profilo (“crossing profile") dei vari diametri |
dello stent 5 ;
H | Lista delle pubblicazioni scientifiche Le pubblicazioni devono

— <,

HN

7
7

el R R R N R

; I:ir. a >.‘I: 3q Oﬂ%i—lﬂ

(1829030996

AL
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Cenirole Regionaole di Acquisto

presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor e 22

Capitolato
allegato al

essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui

tecnico - Sez. A
Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

9] H’l\,']/!,w

20 kU’fLle |

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

G
O )’)U’M‘l’l |

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

{28

< 234
1,7 j/)v-m}f

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi

%

con criterio di
proporzionalita

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

15

Valore
minimo=15,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

K

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

Valore
minimo=4,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

Numerosita
minima=0 punti,




coronarica guantitativa a 6-13 mesi.

numerosita
>800 pazienti=3
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controlio clinico 22 anni

Cetnees 1, VEWRkE Dez 2003. 204

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
=>3500
pazienti=3
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

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

Valore
minimo=3,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)




Centrele Regionele di Acquiste

Lotto 4. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure,
alta flessibilita e basso profilo

Ditta: Medtronic "
Nome prodotto: Q%{‘Qad@ {bhleg rit—il;/ gﬁ{"

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) \@/ @ 1
7 N\
Requisiti minimi richiesti I’_rt_es:epza_ _
(pena esclusione) / requisiti richiesti

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapidd.é struttura tubulare con
disegno a celle disponibile in varie lunghezze da <9 a 335 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) ﬂ\/
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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica
Caratteristica tecnica del digpasiivg Note
offerto

A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
c Spessore della struttura metallica dello stent

di diametro 3.0 mm.
D | Numero delle diverse strutture metalliche

utilizzate per i vari diametri dello stent

Di ¢ ; firato dell la dell diametro ottenibile con
E tlar?ilrglmastslmg‘%lga el eelacete gonfiaggio di un palloncino

stent al diametro di 2.t mm. attraverso la maglia dello stent

Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misHEe
i

G Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

dello stent r
H | Lista delle pubblicazioni suentlflche 7 Le pubbiicazioni devon - ]

|.°">r103r_;(q b%

s
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Centrale Regionale di Acquisio

a8 131

presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

O ﬁ o

Gamma di misure: Totale misure disponibili

48

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

SIAN
—f—

Gamma di misure: Range diametri

Iy <&> Lo

{

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

 &— ?)g(

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

15

Valore
minimo=15,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

Valore
minimo=4,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

Numerosita

minima=0 punti,

s
o S

s
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Centrole Regionale di Acquisfo

coronarica quantitativa a 6-13 mesi. numerosita 261
2800 pazienti=3 e |
punti, valori

intermedi con / r l-| i
criterio di }é )/? vk

proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti, /{//(,1/(
numerosita
23500
pazienti=3

punti, valori |
intermedi con ﬁ %’s 4 h
criterio di .

proporzionalita
Valore 5
minimo=3, O{ 254
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle valore

casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio pil 3 massimo=0,
elevato ai valori pili bassi di Late Luminal Loss valori intermedi ;/ /WM&-

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 3
controllo clinico 22 anni

con criterio di
proporzionalita
Punteggio 5
complessivo 7 ' -
(parametri 34/0 Jﬁ%
qualita)

Now/  RA CLuNVGE ¢ A~ Sotuia

Muw b 3¢/ 00

e N
Eoy TX F e ale & e S fp ) . ) @\/ U\
i A s A g+ O1PBZ903099%
04182417
; ‘r{ ']/} o

T G4 AT e OB T e s
39 010 4102336 - Fas i
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Centrole Regionale di Acguisto

Lotto 4. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure,
alta flessibilita e basso profilo

Ditta: CID

Nome prodotto: Om{"ﬂ!.{ 7

Codice Commerciale:

]Eesenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) @ [
Requisiti minimi richiesti Presenza
(pena esclusione) requisiti richiesti

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) [S_j \@
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.

&
£ 1 Tem oy 4
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: ‘890@“'}"* K wou auwdA & winchio Ly

\/ o) ,’.’_H £ f‘f _” g‘. ’?! :%C:-?,,_
Caratteristica { ' / .
Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
C Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm. e
e

D | Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

diametro ottenibile con

E Et:a::?:ltirgi:n?:tsrlgngi gtlgalt'r?n?e”a cela dello// gonfiaggio di un palloncino
' ' > attraverso la maglia dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
misure

F | Misure offerte

G Profilo ( crwgﬁﬂe ) dei vari diametri .

dello stent

H | Lista delle pubblicazioni scientifiche Le pubblicazioni devono :

/ .
R 01828030936 \
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Centrale Regionale di Acquislo

54 ¢ 131

presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor e =22

essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione gualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Flessibilita. Si attribuisce punteggio pit elevato
alla maggior flessibilita.

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi

proporzionalita

con criterio di P

™,

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minim9,=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze |

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Profilo. Si attribuisce punteggio 0 elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

16

Valore
minimo=15,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

/
yd
Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm,

Valore
minimo=4,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

Numerosita

minjma=0 punti,

£

Iy,

I D1828030986

0\%

N
i~
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Centrale Regionale di Acquisto

131

coronarica quantitativa a 6-13 mesi.

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico =22 anni

Numerosita

minima=0 punti, |

e’

numerosita -~
23500
pazieﬂfléi%

y | punti, valori

intermedi con
criterio di
proporzionalita

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle
casistiche pubblicate. Si attribuiscepuﬁteggio pit
elevato ai valori pil bassi di Late Luminal Loss

Valore
minimo=3,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo
(parametri

qualita)




s
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Centrale Regionale di Acquisto

53 ¢ 131

Lotto 4. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative con ampia gamma di misure,

alta flessibilita e basso profilo

Ditta: Boston Scientific

Nome prodotto: /fQQO Ledtl C,@"_ (Lt e 1/"14'

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) ‘@' |
7

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza
requisiti richiesti

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.

v
A

|

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositivo
offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

D | Numero delle diverse strutiure metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

diametro ottenibile con

Diametro massimo stirato della cella dello : & :

E i ; gonfiaggio di un palloncino
stentidi diametyo;di.3.0/mm. attraverso |la maglia dello stent

Indicare in dettaglio tutte le

F | Misure offerte misure

G Profilo ("*crossing profile”) dei vari diametri .
dello stent /

H | Lista delle pubblicazionf scientifiche(-——-\ = / Y'Le pubblicazioni devor&X | /|

h - N\ Z/} [/ = S

R R el A e
e 2 A

C'/ “l Io Conrgg et {
i 670 4102936 . Fas 138 010 41 '

01822030996

U:"w Qﬁ s
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Centrole Regionale di Acquiste

presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

Su %D&JE-
4 pomb’

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzicnalita

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=4,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

15

Valore
minimo=15,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

Valore
minimo=4,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

3

Numerosita
minima=0 punti,

2%

¢

= -

: ﬁ;,
TR .00

a nane (o
Far +38 DlCI/ndrUZiH?
/

218290309386

(o




coronarica guantitativa a 6-13 mesi.

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 22 anni

le™rn L Vetsyes b Zo0%zuy

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
23500
pazienti=3
punti, valori
intermedi can
criterio di
proporzionalita

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

Valore
minimo=3,
valore
massimo=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)
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Cenirole Regionale di Acguiste

Lotto 5. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative validato per il trattamento della
ristenosi intrastent

Ditta: CID

Nome prodotto: OFTHA

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) @ m ‘
Requisiti minimi richiesti Presepza_ requisiti
(pena esclusione) richiesti

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 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 E_@
letteratura medica per l'utilizzo nel trattamento della restenosi 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.

Loduts A Wi Cuad o Llleatvey

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: F"‘ ‘"p I(,‘V;‘.-‘H"auu fip r(;dﬁ,s |
— T i v gy
Caratteristica tecnica C'arattgflstlca del ote
dispositivo offerto
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
C Spessore della struttura metallica dello stent //’/
di diametro 3.0 mm. j
D Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
i diametro ottenibile con
; ; : fiaggio di un palloncino
E Diametro massimo stirato della cella delG gti?averso la maglia dello
stent di diametro di 3.0 mm. a stent
% Indicare in dettaglio tutte le
. misure
F | Misure offerte
o /]
|
G Profilo ("@ng profile”) dei vari diametri /T)
dello stent
l e : //
._,./—\\x‘_‘ e . // A './ / - /‘\\ \
TR +39 01074102336 - i 3> +39 010 410%1? \/\ 0 o

ol
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Centrale Regionale di Acquisto

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

/Z
OS] TI0 4
e rFRew I OO0 Soass

Tl =39 010 41023356

gara.
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita ;
Caratteristiche Punteggio Mo_daiit_a‘l 4 Pun?qg_g'io
massimo attribuzione attribuito
i 7
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Pro\t.!a p(gtlca, Pl
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo gjt::n?ggis /
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 BUSTHE=3
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=2 /
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente“1
spingibilita e scorrevolezza. Ssirss /“{
Prova pratica,
puriteggi:
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi | Ottimo=5
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu 5 Buono=3
elevato alla maggior conformabilita. / Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica,
punteggi:
Capacita di contenimento della placca. §j Ottimo=5
attribuisce punteggio piut elevato al maggLo}r/ B Buono=3
contenimento della placca. Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0
Numerosita
/ minima=0 punti,
. 7 numerosita
' Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 21500
calcolo della Late Luminal Loss/con angiografia 5 pazienti=5
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. punti, valori
/ intermedi con
/'” criterio di
/ proporzionalita
Numerosita
/ minima=0 punti,
numerosita
2 ¢ id ; 24000
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con ST
controllo clinio 22 anni E RAIBRL=;
punti, valori
intermedi con
criterio di (
proporzionalita
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle 5 Valore S
= 7 - —
AT P e W 2 o //
- CV A A {\
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casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio piu minimo=5,
elevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss valore
massimo=0,

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita

2150 pazienti=5 | "

coronarica quantitativa a 6-13 mesi nel trattamento 5 unti. valori
della restenosi che si verifichi a livello di stent non puit; va or -~
S intermedi eon
medicati M.
criteri
proporzionalita
Numerosita
| minima=0 punti,
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con < 2;8‘108(08|ta
controllo clinico 22 anni nel trattamento della s,

10 pazienti=10
restenosi che si verifichi a livello di stent nop i valori
medicati PHFEL VAT

// intermedi con
Vi criterio di
v proporzionalita
_/ Valore
Valore di in-stent Late Lum_i/nﬁ Loss nelle minimo=15,
casistiche pubblicate nel  trattamento della valore
restenosi che si verifichi a/llvello di stent non 15 massimo=0,

medicati. Si attribuisce puntegg:o pitl elevato ai
valori pill bassi di Late. kuminal Loss

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

////

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

{ P ais R J iy gy
A ] A 16 1! i.“ o8
T<‘> -=J 010 4104556

{v | 01829030896
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Lotto 5. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative validato per il trattamento della
ristenosi intrastent

Ditta: Johnson&qohnson

N

Codice Commerciale/

ome prodotto: (iu{ Bi/ﬂ‘é/? C &'/Z(TL -+
/ f R T P

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

S 9]

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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 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 restencsi 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.

) NO
2 NO

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica (?arattn_efrstlca g Note
dispositivo offerto
A | Tipo di lega metallica
B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
c Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
: , ; gonfiaggio di un palloncino
E Dzamet.ro.massnmo. stirato della cella dello attraverso la maglia dello
stent di diametro di 3.0 mm.
stent
Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure /)
/
G Profilo (*crossing profile”) dei vari diametri }
dello stent
A
..///-\\ ,f; .

e 1 01829030896

\" ' E ' 2_:1_1:?
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Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

gara.
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
Saratierisiiche Punteggio Mo_dalit_a‘l di Pun?eg_gio
massimo attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Pm\:a pr_..sltlca, i\, <o 140
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo %l:t:]rgggls | AL
guida a!f'interno c_ielle eventuali curve e ostruzioni 5 BUono=3
corpngriche apphca_ndo una spinta manuale. ‘Sl e —— Z ; L/W,TL
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sliffciante=1
spingibilita e scorrevolezza. -
Scarso=0
Prova pratica, i
punteggi: \b iStato
Conformabilitd (intesa come capacita di adattarsi Ottimo=5
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pilu 5 Buono=3
elevato alla maggior conformabilita. Discreto=2 3 - mJ_’ '
Sufficente=t | = PV
Scarso=0
Prova pratica, T
punteggi: () ‘M} o
Capacita di contenimento della placca. Si Ottimo=5 .
attribuisce punteggio piu elevato al maggior 5 Buono=3 { L. s L"
contenimento della placca. Discreto=2 /mm '
Sufficiente=1
Scarso=0
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 21500 5 ﬁ)wmi“
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 8 pazienti=5
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. punti, valori
intermedi con
7/\6@ criterio di
proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita 5 2o
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 24090 . }”';’1’7 ]4
- - 5 pazienti=5
controllo clinico 22 anni - -
punti, valori
> 7/1 OCQ intermedi con
/ criterio di,
proporzionalita
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle 5 Valore /]
27 y i

I,

T A AT = //"\ =
/o o/l 1829030996
\ gy €
—
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casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio pil minimo=5, e
glevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss valore ] J}
: 5 jovm
massimo=0, :

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con ?er:gzsgépunt"
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia i g
. e : >150 pazienti=5
coronarica quantitativa a 6-13 mesi nel trattamento 5 -
della restenosi che si_verifichi a livello di stent non P s b .
L intermedi con fj
medicati / SR i
,’x criterio di
proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti,
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Eggwoerosﬁa
controllo clinico 22 anni nel trattamento della 10 _azienti=10 O ' 1/‘
restenosi che si verifichi a livello di stent non P i o] ] }”.U'M
medicati puntl, valor
=~ 600 intermedi con
=l criterio di
proporzionalita
Valore g 2 ’I'D
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle minimo=15,
casistiche pubblicate nel trattamento della valore 5
restenosi che si verifichi a livello di stent non 15 massimo=0, )

medicati. Si aftribuisce punteggio piu elevato ai
valori piu bassi di Late Luminal Loss

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

P W

Punteggio
complessivo s .
(parametri 54/ 0 }0““‘””
qualita)

MY

=
oSS
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Lotto 5. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative validato per il trattamento della
ristenosi intrastent

Ditta: Boston Scientific

Nome prodotto: T@( U—hs ﬁl&gﬂj

Codice Commerciale:

-
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) INO| J

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

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 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. |l dispositivo deve essere sufficientemente validato in ﬁr/
letteratura medica per I'utilizzo nel trattamento della restenosi 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 €
follow-up clinico ad almeno 2 anni.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

c di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
D e 2 e :
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
: : . gonfiaggio di un palloncino
E Diametro massimo stirato della cella dello attraverso la maglia dello

stent di diametro di 3.0 mm.
stent

Indicare in dettaglio tutte le
F | Misure offerte misure ﬂ

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent Fd /

g c B e ® 1 01829030926 1 j‘\
/’D-J_U/- 02417 \
v 7
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Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor e =2

Le pubblicazioni deveno
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

gara.
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione gualita
Caratteristiche Punteggio Mo_dalit.é di Punfteggio
massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Pm\;a pr:c\tlca, O"j%l/.l%@
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo %L:tr:r:gg,’j
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 Biitrio=3
coronariche applicando una spinta manuale. Si : o . -
S e . Discreto=2 5 u'm{"l
attrlbl_Jlslge punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=1 /,
spingibilita e scorrevolezza. SHAISH=a
Prova pratica,
punteggi: LD[/O Mo
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi Ottimo=5
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil 5 Buono=3 _
elevato alla maggior conformabilita. Discreto=2 4 pwyﬂ{l
Sufficiente=1
Scarso=0
Prova pratica,
puntegagi: | v =
Capacita di contenimento della placca. Si Ottimo=5 o
attribuisce punteggio pit elevato al maggior 5 Buono=3 )
contenimento della placca. Discreto=2 3) )ﬁm,l}.,
Sufficiente=1 - )
Scarso=0
Numerosita
minima=0 punti, > 1500
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con - 21500
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 5 pazienti=5 — }
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. punti, valori 5 )/ v N
intermedi con
criterio di
proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti, > [y 000
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con o : =
controllo clinico 22 anni 8 pazienti=5 5 /ﬂlﬂm 1L|
- punti, valori il s
intermedi con
criterio di '
proporzibnalita _,L, |
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle i

AN

)
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casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio piu
elevato ai valori pill bassi di Late Luminal Loss

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

Numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con m|n|ma—§Jt‘punti, )45 @,
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia E:ggerom_a =5
coronarica guantitativa a 6-13 mesi nel trattamento 5 2130 pazienti= ;
della restenosi che si verifichi a livello di stent non punti val‘orl il , }.‘ '
medicati intermed! con o /C'”M
criterio di -
proporzionalita
Numerosita
mmercsts | 135
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con >500
controllo clinico 22 anni nel trattamento della 10 T =10
restenosi che si verifichi a livello di stent non PAZIGIRITAY 9 { /L’
G aiEE puntl, val_orl }_/JL, aa
intermedi con
criterio di
proporzionalita
Valore
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle minimo=15, ) D 55
casistiche pubblicate nel trattamento della valore ya
restenosi che si verifichi a livello di stent non 15 massimo=0,

medicati. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori pits bassi di Late Luminal Loss

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo o
(parametri 2 é I 0
qualita)
ANON/ CAGeiun 6E
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Lotto 5. Stent coronarico che libera sostanze antiproliferative validato per il trattamento della

ristenosi intrastent

Ditta: Alfa medicalitalia

Nome prodotto: . {/%Z’U
[ ]

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

NO| ]

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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 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 restenosi 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.

gl

() J/
v'{&i‘ d Q}? C’

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

| Www

J’”

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo offerto ( ) ! 0 H?fe

A | Tipo di lega metallica 1 :,Qyéjﬁ'w@d\g Qggya

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

C di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
. . . gonfiaggio di un palloncino
E Dlamet.ro‘massmo_ stirato della cella dello attraverso la maglia dello
stent di diametro di 3.0 mm. sttt

, misure
F | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

(/

Py ' ’ 7

,lh

’I]‘Rll? vale

31

_— N
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Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor e 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sez. A
allegato al Disciplinare di

gara.
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
Caratteristiche Punteggio Mo.dalit.z'i di Puntteggio
massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Frova prlz.atlca,
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo g‘:{?‘egﬁ’g
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 5 Bug}r:g;3
coronariche applicando una spinta manuale. Si b /
att_ribl_,u!?:(_:PT punteggio piu elevato alla maggior Sufficianta=1
spingibilita e scorrevolezza. S _
carso=0
Prova pratica,
punteggi:
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi Ottimo=5
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu 5 Buono=3 y3
elevato alla maggior conformabilita. Discreto=2 A
Sufficiente=1 o
Scarso=0 '
Prova pratica,
punteggi:
Capacita di contenimento della placca. Si Ottimo=5
attribuisce punteggio piu elevato al maggior 5 Bucono=3 pd
contenimento della placca. Discreto=2 /
Sufficiente=1
Scarso=0
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 21500 //_
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 5 pazienti=5 S
coronarica quantitativa a 6-13 mesi. punti, valori H
intermedi con
criterio di
proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
o e : 24000
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con ienti=5
controllo clinico 22 anni 9 paz:gntl— .
punti, valori
intermedi eon
criterio di
proporzionalita e
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle 5 Valorg

Fav +39 010

Ghe (1A
¢ S -

n 01829030996
4107417
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casistiche pubblicate. Si attribuisce punteggio pitl
elevato ai valori piu bassi di Late Luminal Loss

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

N

Numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con mmlma—i‘puntl,
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia :;Jgnoerom_a fi=5
coronarica quantitativa a 6-13 mesi nel trattamento 5 =iledy BAZIRI® -
della restenosi che si verifichi a livello di stent non _punti, val‘on /
medicati iHenmedleon
criterio di
proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti,
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con Qggoerosua /_
controllo clinico 22 anni nel trattamento della 10 ;azientizw
restenosi che si verifichi a livello di stent non : :
medicati _punh, va!_ort
intermedi con
criterio di
proporzionalita
Valore
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle minimo=15,
casistiche pubblicate nel trattamento della valore
restenosi che si verifichi a livello di stent non 15 massimo=0,

medicati. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori pit bassi di Late Luminal Loss

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

COnSorEie .

i1 U RN 5/ /
150 fcags, i 8 TF 229030994
im 39 b’lﬁdi0233ﬁ Fid i3° 010 41032 l
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Ditta:
Nome prodotto:

Codice Commerciale;
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Lotto 6. Stent coronarico che libera Paclitaxel

B.Braun

CotoFLeX Pledses

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

AN N9

Requisiti minimi richiesti

(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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. |l dispositivo deve essere sufficientemente validato in
devono essere disponibili

letteratura medica:

casistiche con follow-up

B

angiografico eseguito tra 6 e 13 mesi e follow-up clinico ad almeno 2 anni.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositivo Note
offerto
Tipo di lega metallica
Tipo di polimero e di farmaco rilasciato
Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
Diametro massimo stirato della cella dello gonfiaggio di un palloncino
stent di diametro di 3.0 mm. attraverso la maglia dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
Misure offerte misyre
Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
: Le pubblicazioni devono essere
Lista delle pubblicazioni scientifiche selezionate sulia base delle
presentate con dichiarazione che il relativo indicazioni di cui Capitolato
impact factor & 22 tecnico - Sez. A allegato al
Disciplinare di gara.
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita m
e Punteggio | Mgdalita di Punteggio \
Gattatieristiohs massimo | attribuzione attribuito
e i \ v

N
i 5 = i \".
PN FT ms:gomesﬁ f \
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Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

O /’ﬁfm

E;ﬂ jﬂfw1%

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

bieno

2, )ﬂm}‘ |

Spessore della struttura metallica dello stent di

diametro 3.0 mm.
A0 f

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

/@/ )f 7 Wtf

Gamma di misure: Totale misure disponibili

25

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

,@'//wm,wz 2';

Gamma di misure: Range diametri

de 1T ol =o

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

Ol

¢

Gamma di misure: Range lunghezze

da 89‘@"%%{"9

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

ﬁ%ﬁ“

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

A bt

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

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

10

Numerosita

minimaz0l punti,
numerosita

24960

{ﬁf

;-'3'9 010 4 63%?
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pazienti=10
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow up clinico >= 24 mesi

10

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
24000
pazienti=10
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

A2

}/ b

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

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

G ar

1
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Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)
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Lotto 6. Stent coronarico che libera Paclitaxel

Ditta: Boston Scientific

710 130

Nome prodotto: Cj\i@i Ud F()D ufLh

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) s NO |

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica

Caratteristica tecnica del dispositivo
offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

B | Tipo di polimero e di farmaco rilasciato

Spessore della struttura metallica dello stent

- di diametro 3.0 mm.
D Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
diametro ottenibile con
E Diametro massimo stirato della cella dello gonfiaggio di un palloncino

stent di diametro di 3.0 mm.

attraverso la maglia dello stent

F | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le
misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
H | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono essere
selezionate sulla base delle
indicazioni di cui Capitolato
tecnico - Sez. A allegato al /-)

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Disciplinare di gara.
[ /
f
/

Caratteristiche

Punteggio Modalita di Punteggio U}
massimo | attribuzione attribuito L
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Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Sj
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Htine

S pron

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

© fhmso

I‘.’ }7 v’-“"l)‘l -

Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm.

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

5 pumh
CO 2~

i._..-) N

I

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

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

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia

coronarica quantitativa a 6-13 mesi

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita

240Q6.




pazienti=10
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow up clinico >= 24 mesi

CemBicx 1L verbre DL B.0hgoy

10

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
=4000
pazienti=10
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

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

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

Punieggio
complessivo
(parametri
qualita)

55,4 pab
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Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta: Abbott Vascular

b0
Nome prodotto: | L[ "%CCAUJL 8

Codice Commerciale:

(Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) 'E m J

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

diametro 3.0 mm.

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

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica

Caratteristica del
dispositivo offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

D | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le
misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
F | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di
Capitolato tecnico - Sezion
A allegato al Discipiina% di
1]

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

/

gara
QM/
L\VA

~

!
P
.r/

/
\ %

\
— <7 T N
TR o710 CHntTTE Regipoale ¢ f-““’-""f":/ \ \/\ U
01829030936

/
-’&.n.x;é—m FOOOIST Beassl | iE

3 A e gl o/
Ted ¢ 3% 010 4102336 - Fa» » 39 o'.o{'a\%ﬁ’?‘\—r—"'

y

s

AS



TN

Centrole Regionale di Acguiste

75 0l 131

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende Ia
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

O% o

6‘/" Uy )’? |

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

O {% o
5 /; U4 A ‘

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

ofh Wine

5 /cm:% |

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

OFHmo
5 /na,,/q |

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

LO\/{T?/L,O
3 FL W J‘i‘

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

Spessore <80
pm =5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

81,3

~ ‘ &
Zf} Y, }ﬂwﬂ

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Valorrz/
min_i 0=0,

7 AN . b
o X 01829030536 \ \/,\"’ fj/n
¥ \\—’/ 1,-"' Z
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valore
massimo=5,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,

valore a-f
massimo=5,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up angiografico

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

> 300
= /ﬂuwl' ‘

N

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up clinico

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

> 300

criterio di = /z)u‘mfff
proporzionalita
Punteggio - :
complessivo 0 2T
(parametri '90/4 / 71
qualita)

SO Uperativa $0rsg Scacs,

Tol -39 090 4102336 - Fas
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Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta: Medtronic

Nome prodotto: _L{Akﬂ\\;-’lx; L7

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) /@/ ‘
=

Requisiti minimi richiesti Presepza_ rec!uisiti
(pena esclusione) richiesti

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 aimeno 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.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le
misure

D | Misure offerte

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

E dello stent
Le pubblicazioni devono
: A essere selezionate sulla
= L'Set:e{:]?gf pubbgp?’]z_;onl ('Scrlwentlfifg}ltarelativo base delle indicazioni di cui
!pr; = fac?t;rcm ;20 e ¥ Capitolato tecnico - Sezione
pa €= A allegato al Disciplingre di

gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio: y ' :/

Valutazione qualifa—— 1/ ,l\ oA |
e I}(J“ T @ Al '.-'-\. K rerotrass '1‘.&\/\_/ gg\ O %
. s
B \
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

C*r% Mo

5 //)Wm!a'

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

O tno
; /:'UM"P’W '

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si aftribuisce punteggio pi
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Ofhuee
5 fmh

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

07%7.'?’}4.1,0
5 fkf um ‘L

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

Spessore <80
pm = 5:punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore /.,

SN
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valore
massimo=>5,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

E? e %ﬁ:?

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

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up angiografico

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

> 3eo0

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up clinico

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

—— - S h.;

A % ; rd
 Bhrengle o arudhe
1

o aryd v )
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Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta; B.Braun

Nome prodotto: COW}( BLUE I[

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

L

ToN

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

diametro 3.0 mm.

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 =30
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. |l profilo dello stent montato sul
palloncino non deve essere superiore a 0.045" (1.143 mm) per lo stent di

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:

devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

X

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica

Caratteristica del
dispositivo offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

D | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le

misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
F | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sezione

gara

A allegato al Disciplf?a‘r]e d
]

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

74l

WD

h/x._____
~~—_|

Valutazio alita
N %

SeE Operany

5 Binva
+ 39010 4902336 - Fax
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositive sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Sj
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

‘V(A\S "l/u?,[-o

Z )"u«“ﬂ}] ‘

Flessibilita. Si attribuisce punteggio pit elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

v(/\Sw{,f’ﬂ

Z it

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

dr soato
Z )C"um" ’1 "

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

o Serte

. }pum}{

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

ol 3euto
Z- )ﬂu'. 4 VNLI )

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm. (pg

Spessore <80
Hm = 5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

14

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore /-
minimo=0,

A /'51829_030996

a5 4 39 md'awzy--}" e
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2~ e

valore
massimo=5,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

3/5 pumn

Gamma di misure: Range lunghezze

8 -3

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

9 prn

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

i

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

A )ww’rLD

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con

follow-up angiografico

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

S

}fﬁ/ jﬂb'%%'

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con

follow-up clinico

Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
>300 pazienti=5
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

2 300

5 //,JW? J‘?'

Punteggio
complessivo
(parametri

gualita)

30,6 ph
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Centrole Regionale di Acquisto

Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale
Ditta: CID

Nome prodotto: CL\M

Codice Commerciale:

Eresenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) \‘@j m ]
4
Requisiti minimi richiesti :_’r 31 Presenza ret!uisiti
(pena esclusione) b richiesti

Stent metallico in lega di Cromo (escluso acciaio 316 L) montato su pa"liéeﬁcino 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 @7\ @
palloncino non deve essere superiore a 0.045" (1.143 mm) per lo stent di X :
diametro 3.0 mm.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le
misure

D | Misure offerte

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

E | dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazion scientifiche Eiiirﬁeﬁ?ﬁlﬁﬂiﬁoi?'{'ﬂ? i
F presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sezione
Impast fcior s £2 A allegato al Disciplinare di

gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio: /%/’l/}ﬁ

Valutazione qualita

i ] B R
e T

Shel aparativa ColsdT ava o6 e\ A 51829030996
A0 30 010 4102536 - Fas <36 010 410207
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

bf&“ Ms

2 4 !m/}'}h\‘

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

7 }(%ﬂﬂfll'

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

j}r S“c,{}/fb

Z )a U )«

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Dispedo
2 )OU-’P‘! %7 ~

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Q H‘l o

g )ﬂv‘M}f

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

Spessore <80
um =5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

%O:jv

Gamma di misure; Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Val /e/
mifimo=0,

. ,_,.*:f/*:’
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Cantroig Regisrnls 41 Negulsio

valore
massimo=>5,
valori intermedi
con criterio di
proporzicnalita

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up angiografico

CemPien ic vondhe 551 290824

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
follow-up clinico

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

7 00

5 }oo-m‘ﬁ -

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

404 ok




Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta; Johnson&Johnson

Nome prodotto: Peesireion #LvS

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) E\ @
Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

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.
4 | mm, compatibile con catetere guida 5 French. Il prefilo delle-stent montato sul )& NO|
palloncino non deve essere superiore a 0.045 (1. n))per lo stent di

diametro 3.0 mm.
Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratur edica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: 4/'42 tm

Caratteristica del

Caratteristica tecnica diSpOSiﬁVO offerto

A | Tipo di lega metallica

B Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

c Numero delle diverse strutture metalliche
| utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le
misure

D | Misure offerte

E Profilo (*crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sezione
A allegato al Disciplinare di

gara N

Lista delle pubblicazioni scientifiche |
F | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione gualita -

=

e it
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende |a
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

J\L Snte-
2 pow A

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

D NI o)
2, }0 u%}q.

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

Spessore <80
um = 5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

29

Valorg”/

=
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valore
massimo=5,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze 5

5/23

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

Numero strutture in funzione dei diversi diametri 5

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 5
follow-up angiografico

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

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 5
follow-up clinico

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

c.'_—/;;"/'_*' | -

N\

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

22/5 )7{1
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Centrole Regicnale di Acquisto

Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta: Biotronik ltalia

7
-
Nome prodotto: 60999& Lot 9( Prog ke f

Codice Commerciale:

]Eresenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

;@f NO |

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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. ' 0y 033"

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

B | K9

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

misure

D | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

dello stent
Le pubblicazioni devono
. - ionate sull
Lista delle pubblicazioni scientifiche E:i‘:ﬁ;fﬁﬁgg:ﬁom dEii i
F | presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sezione
PRt aior S A allegato al Disciplinaﬁ di
gara .-
|
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio: /ﬁsﬁ'ﬂ%"f/—ﬂ
- ___-——/I/J;/ ] // Tiid

Valutazione qualita A [

Al
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

N stado

2 }; y'm L

Flessibilita. Si attribuisce punteggio pit elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

151 \'5“5;4,&/(%

<2 pym /7 ‘

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Wideas

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

64

Spessore <80
pm = 5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Ch

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,

]

gl Arguerstn

o SN

- +39.010 4102417

Fio01829030888

QA




valore

massimo=>5, £

valori intermedi )/7 L"’"’L{I
con criterio di
proporzionalita

Valore 7o
minimo=0, di de 40
valore

Gamma di misure: Range lunghezze 5 massimo=>5,

valori intermedi f) ),a' /M /7 ‘
con criterio di
proporzionalita

1 struttura=0
punti; 2 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4 3 }ﬂa%ﬁ"
strutture=5 '

punti

Numero strutture in funzione dei diversi diametri 5

Numerosita >34
minima=0 punti,
numerosita

Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 2300 pazienti=5

follow-up angiografico punti, valori : .
intermedi con é/ / ";%ﬁ
criterio di

(BRI Vembas Nz 2.07.204 proporzionalita

Numerosita o 2
minima=0 punti, 234
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 5 2300 pazienti=5 / A .
follow-up clinico punti, valori 4 /od%

intermedi con

REMFex I VEARbLE Dz 20 0F.204 BIEEZ?Z?Jnama

Punteggio

complessivo 4{ ) k“"% {\ :
(parametri /
~ qualita)
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Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale ) g

Ditta: Boston Scientific VAL BSOS
Nome prodotto: O [1,&,@:35:(}‘_ / LeREY A

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) [ NO |
Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
richiesti

(pena esclusione)

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.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:
devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: f\f CLUSO X _W]d cANZA
Fo oW/ =0¥

Caratteristica del Note
dispositivo offerto ]

Caratteristica tecnica

A | Tipo di lega metallica /

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm. /

Numero delle diverse strutture metalliche
C s A T x
utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le

misure
D | Misure offerte /
//
E Profilo (“crossing profile”) d%v-é’ri diametri
dello stent W
Le pubblicazioni deveno
Lista dell M/ ni scientifiche essere selezionate sulla
= Ises w " dlpiz.'ioalz. enCh Eesish base delle indicazioni di cui
pr e?‘factgo. >|20 larazione che It relativo Capitolato tecnico - Sezione
mpae he & A allegato al Disciplinlé di
gara il

jowa COF ® 8 0 Q1829030990

Q10 4162417
XS
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Valutazione gualita

Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida allinterno delie eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
ScarsoF0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

Prova’pratica,
pu t’éggi:
Ottimo=5
uono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio pit elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Massimo spessore dellg” struttura metallica dello

stent di diametro 3.0

Spessore <80
um = 5 punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzicnalita

Gamma-i misure; Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore

N T A

&

T T et s

S el - 38 010 4102336
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minimo=0,
valore P
massimo=5,
valori intermedi g

con criterio di Pe
proporzionalita | -

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore y
minimo=0,
valore
massimo=5,
valo i’fﬁtermedi
coﬁ} criterio di
roporzionalita

Numero strutture in funzione dei diversi diametri

1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3
strutture=3
punti; 4
strutture=5
punti

Numerosita totale delle casistice pubblicate con
follow-up angiografico

P

d

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

e
/

Numerosita“totale delle casistiche pubblicate con
foI!ow-’t;{p clinico
/

y4

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

e l
e E
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 7: Stent coronarico non medicato per uso generale

Ditta: Alfa medicalitalia

Nome prodotto: ?KCL, wo. Uile,

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

s NO |

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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 nej 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.

Il dispositivo deve essere sufficientemente validato in letteratura medica:

devono essere disponibili casistiche con follow-up eseguito tra 6 e 13 mesi. 1A

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica diSpOSitiVO offerto

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent

misure

D | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

& dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche _ E:igﬁ;ﬂ?ﬁgg:ﬁ;ﬁ’&? i
F presentate con dichiarazione che il relativo Capitolato tecnico - Sezione
impact factor € =2 A allegato al Disciplinare di

gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

T

Valutazione qualita

— ('
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Caratteristiche

Punteggio
massimo

Modalita di
attribuzione

Punteggio
attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende |la
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni
coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

placca. Si

Capacita di contenimento della
maggior

attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Visibilita alla fluoroscopia

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Massimo spessore della struttura metallica dello
stent di diametro 3.0 mm.

Spessore =80
pm = § punti,
spessore
massimo=0
punti, valori
intermedi con
criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,

N

TeliE -
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valore
massimo=5,
valori intermedi
con criterio di "
proporzionalita <
Valore
minimo=0,
valore

Gamma di misure: Range lunghezze 5 massimo=5,
valori intermedi
con criterio di o
proporzionalita
1 struttura=0
punti; 2
strutture=1
punto; 3

strutture=3
punti; 4 /
strutture=5 -

punti
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 5 2300 pazienti=5

follow-up angiografico punti, valori b
intermedi con //
criterio di

proporzionalita
Numerosita
minima=0 punti,
numerosita
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con 5 =300 pazienti=5 /

follow-up clinico punti, valori
intermedi con

criterio di
proporzionalita
Punteggio
complessivo

(parametri / J

qualita)

Numero strutture in funzione dei diversi diametri 5

= Q1820030996

i 39 0TG a102417

BOE NIDAraTiva Drsfr aocass| ) 1bl4 v DR

el + 398 010 4102336 - £
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 8: Stent coronarico non medicato ricoperto di materiale antitrombotico

Ditta: CID

L]

[ Ej
b

/
L
Nome prodotto: _f, t\/@ﬂ)}

G

A

‘/‘ '6;
Codice Commerciale:

w
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) W j
7

Requisiti minimi richiesti Preseflza_ rec!uisiti
(pena esclusione) richiesti

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, 30, 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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto

Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le

D | Misure offerte misure
E Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor e 22 Capitolato tecnico - Sezione A

allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

— Punteggio | Modalita di Punteggio

Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, e H" )

possibilita di far progredire il dispositivo sul filo punteggi: v/ o
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 8 Ottimo=8 o ¢ !
coronariche applicando una spinta manuale. Si Buono=6 fe num )1 .
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Discreto=3 /7 {
spingibilita e scorrevolezza. P P _ Sufficiente=1 |

) ‘ !-_r\::\;i.:i.ﬁ ‘I rri:\-.-_lg\,.f”_..h : >. r.. r. h I_: ’ Woksassoss %

- 38010 4102356 - Far +38 010 41024 \ Q\




Scarso=0

Prova pratica, i
punteggi: O "7[1‘/144,0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio pitl elevato Ottimo=7/

. o 7 Buono=5 L vy
alla maggior flessibil e
ggior flessibilita Discreto=3 ﬁ Z

Sufficiente=1
Scarso=0

Prova pratica, /,{7,.
punteggi: QI e
Ottimo=10
Visibilita alla fluoroscopia 10 Buono=6 ) :
Discreto=4 40 }4 Lm’”g
Sufficiente=2
Scarso=0

Valore 3/
minimo=0,
valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 massimo=5, ' ) {]
valori intermedi ;j /‘ﬂl’m
con criterio di
proporzionalita

Valore .
minimo=0, ola. 27'25 o Z’/5

valore

Gamma di misure: Range diametri B massimo=>5, ; ,
valori intermedi %} ﬁu’% ,1

con criterio di

proporzionalita

Valore /
Minimo=0, de Fa 24
valore

Gamma di misure: Range lunghezze 5 massimo=5,

valori intermedi >ﬁ},ﬂ\.%6 '
con criterio di

proporzionalita

Numerosita 5
minima=0 punti. 245
numerosita

Numerosita delle casistiche pubblicate composte =300

da pazienti con elevato rischio trombotico e/o 10 pazienti=10 //O }/’U M% :

softoposti a terapia antitrombotica ridotta punti, ' ¢

valori intermedi
con criterio di

RETH®er 1 VERBME Ve 20.09.0 proporzionalita

Percentuale _
minima=10, e
percentuale
10 massima=0,
valori intermedi

Rernwics & VEREAe D& 20.9% 204 som ienieno/di
proporzionalita

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

Punteggio complessivo
(parametri qualita)

#H Din AMow C-Q/J'Ff&w/?nsmy

TRA | CONCORRENTI
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Centrole Regionale di Acquisto

Lotto 8: Stent coronarico non medicato ricoperto di materiale antitrombotico

Ditta: Biotronik Italia
A - -

Nome prodotto: @(J;(Lef 08 Cir0y

Codice Commerciale:

.
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) BT NO |
/ ~
Requisiti minimi richiesti Prese_nza{ requisiti
(pena esclusione) richiesti

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

1 | mm, compatibile con catetere guida 5 French. La struttura metallica deve ﬁ
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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del

Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto

Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent

Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte misure

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri

dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & 22 Capitolato tecnico - Sezione A

allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita
e Punteggio | Modalita di Punteggio

Caratleristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, O[,\\DM.&/
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo punteggi:
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 8 Ottimo=8
coronariche applicando una spinta manuale. Si Buono=6
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Discreto=3"
spingibilita e scorrevolezza. Sufficiepte=1

AN P

Sl £ F 'c_é%m?ijgge
Eix 30010 mm:%

2




Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

i Jeeto
3 /;u/m 1{ '

Visibilita alla fluoroscopia

10

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

oSty
4 pok

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

66
= /hmilz )

Gamma di misure: Range diametri

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

e?ﬁz?ia.g

5 /owwté )

Gamma di misure: Range lunghezze

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

da S 4o

5 /4%&-5 "

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

RETHPIe4 It VERBAE 7. 00F-204

10

Numerosita

minima=0 punti,

numerosita
=300
pazienti=10
punti,

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

22 #

s

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

RETTIBcA 1= VERRRE bz 20, 2.2y

10

Percentuale
minima=10,
percentuale
massima=0,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

X

40 /ﬂu’%;’} '

¥F DTNV Qoo IEIL
TRA | CoVCOPRENT

Punteggio complessivo
(parametri qualita)

NoN  RAGHUNGE LA

&
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venirole Kegionale di Acquisto

Lotto 9: Stent coronarico non medicato con markers radiopachi alle estremita

Ditta: Ab medica

Nome prodotto: f@ﬂro(ﬂ S\)QE’Y

Codice Commerciale:

\ P

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) A l@ J

L s

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

dotata di due markers radiopachi 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 @ M
con catetere guida 5 French. La struttura metallica dello stent deve essere

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: /(7)(/&(, Po -
L"Ld d A

Caratteristica tecnica

Caratteristica dél

i r
Moo ” el e B0

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent

umbm S@c«d ol

B | di diametro 3.0 mm. c{’\f }{,\/ ’
N
C Numero delle diverse strutture metalliche Sl Col/EEN-

utilizzate per i vari diametri dello stent

(=ScelSieNts

D | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte le
misure

Profilo (*crossing profile”) dei vari diametri
dellio stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
F | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita =
s Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito  /
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi 10 Prova pratica, |
|

N\

£

Canse 710 Contrale Bed aondle o Seqgistn

V4 )
< =]
sede aperalliva Corsa Scass|, 6749 Cenegva O F F R 018‘290509,#6 N
T¢l -39 010 4102336 - Fu» + 38 010 4102417 (;' 1/\
;‘ﬁﬂ-_ % 4 ‘/ % |
e & A f
N — A
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al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita..

punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Capacita di contenimento della placca. Si
attribuisce punteggio piu elevato al maggior
contenimento della placca.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Visibilita dei markers alla fluoroscopia

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

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

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

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

D g1t v Lo \EZ 2 R
P!'.-‘f:‘r-’f-«a o AT _ - con criterio di
i 0 (O = proporzionalita
Punteggio
complessivo -
= (parametri ‘
ijy == qualita)
/ f/ ; !/
Ry . x/’:/ '
_ XY
s aner 1|1r’r\. Lol waul ;s:.'-.l-lf‘v \ r:H 1“ uE‘ :/ 01828030996

el -39 010 4102336 -t 4.

V39010 4182417
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Centrole Regionale di Acguisto

Lotto 9: Stent coronarico non medicato con markers radiopachi alle estremita
Ditta: CID
Nome prodotto: @/U_CO &)

Codice Commerciale:

31

)
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) /El:r }

(pena esclusione) richiesti

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti

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 |
1 | almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm, compatibile @T\
con catetere guida 5 French. La struttura metallica dello stent deve essere d
dotata di due markers radiopachi alle estremita.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto
A | Tipo di lega metallica
B Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
C 2 . e :
utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte misure
E Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor e 22 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara

Valutazione gualita é)/ \
. Punteggio | Modalita di Punteggi
Caratteristiche massimo attribuzione attribuito
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi 10 Prova pratica, 'l‘.t
7R A

Wi el T A v d " -I- .\ :-.'_-I "'”.
(E e LT 090 4T02338 - s S



al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piti
elevato alla maggior conformabilita..

punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Capacita di contenimento della placca. Si
attribuisce punteggio piu elevato al maggior
contenimento della placca.

10

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Visibilita dei markers alla fluoroscopia

20

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=20
Buono=12
Discreto=8
Sufficiente=4
Scarso=0

Gamma di misure: Totale misure disponibili

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

Gamma di misure: Range diametri

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

Gamma di misure: Range lunghezze

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

Kewipes 1 VERRe Nz 200720y

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

Punteggio
complessivo
(parametri

>

qualita)
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 9: Stent coronarico non medicato con markers radiopachi alle estremita

Ditta: Alfa medicalitalia

f
Nome prodotto: TM/‘N\» e M&u

Codice Commerciale:

!'Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) f@f ‘
=

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti

(pena esclusione) richiesti

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
1 | almeno in 6 lunghezze) e almeno nei diametri 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm, compatibile g @
con catetere guida 5 French. La struttura metallica dello stent deve essere
dotata di due markers radiopachi alle estremita.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto
A | Tipo di lega metallica
B Spessore della struttura metallica dello stent
di diametro 3.0 mm.
c Numero delle diverse strutture metalliche
utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte e
D | Misure offerte misure
E Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & 22 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita Fﬂ
. e Punteggio | Modalita di Punteggio |
Caratteriatiche massimo | attribuzione attribuito
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi 10 Pro/va pratica, , I/

/ G Dbl ale Regionale o A
G e Ligag

{ \90 U a1 02'*3(2 Far 4




al vaso sanguigno). Sj attribuisce punteggio pit punteggi: '
elevato alla maggior conformabilita.. Ottimo=10 }DL vo
Buono=6

Discreto=4 6 //9 e /5 %

Sufficlente=2
Scarso=0

Prova pratica, Z
punteqgi:

Capacita di contenimento della placca. Si Ottimo=10

attribuisce punteggio piu elevato al maggior 10 Buono=6 .

contenimento della placca. Discreto=4 é %f,-;%ﬁ [
Sufficiente=2

Scarso=0

Prova pratica, il

punteggi: &'H’I’ Vi

Ottimo=20

Visibilita dei markers alla fluoroscopia 20 Buono=12 : r

Discreto=8 Zo /Vv”%!{

Sufficiente=4
Scarso=0

Valore
minimo=0, /g 7
valore
Gamma di misure: Totale misure disponibili 5 massimo=>5, _ _
valori intermedi | &~ /,’/d% {, "
con criterio di - '
proporzionalita

Valore
minimo=0, do 2 o 4

valore
Gamma di misure: Range diametri 5 massimo=5,

valori intermedi , .
con criterio di 75 pom F'

proporzionalita

Valore

minimo=0, e o 30

valore

Gamma di misure: Range lunghezze 5 massimo=>5, _ .
valori intermedi 4! 4 )&U%yﬂ .

can criterio di

proporzionalita

Valore 5
minimo=0, -
valore
Numerosita delle casistiche pubblicate 5 massimo=5, ‘ ﬁ ~

valori intermedi %;( YW

: : . con criterio di
Ceeecs 1L isReus v 20-0F. 2044 proporzionalita

Punteggio

complessivo Z{{/ 4 A .y

(parametri
qualita)

whGehs




Cantrole Ragior
Lotto 10: Stent coronarico non medicato disponibile in alti diametri
Ditta:

Nome prodotto:

A

W {}!-’.‘ A ELE AN NI S - <]

Medtronic

bl(\/{ 0

Codice Commerciale:

IPresenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

B NI
N

Presenza requisiti
richiesti

|| con catetere guida 5 French.

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

-

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del ]
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerio
A Tipo di lega metallica
Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche N
C | utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte misure
E Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & =2 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:;
Valutazione qualita
— Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito

Prova pratica,

Splnglp!hf[a e scorrevo_lez;a. ’SI bllntende .la punteggi: }OL/W

possibilita di far progredire il dispositivo sul filo Ottimo=10

guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 Buono:G i

coronariche applicando una spinta manuale. Si : o 6 3
o Y : Discreto=4 v

attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Sufficiento=?

spingibilita e scorrevolezza. uncigAe= ’

Scargo=0 N\
T N i — /w::?" |
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Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggijor flessibilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

7[2 /oo

6 };&"inl‘ ‘

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

B Vi o

placca. Si
maggior

Capacita di contenimento della
attribuisce punteggio piu elevato al
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori pill bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

Gamma dei diametri disponibili maggiori di 3.5 mm

E"‘ i EI‘HS"’ gﬂlo

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

Gamma delle lunghezze disponibili nei diametri
maggiori di 3.5 mm Q

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

Grass

i : H eSS R Y
010 4102336 - Filx A

0 IS?BOZUS‘QE‘&

B ~—




AN

Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 10: Stent coronarico non medicato disponibile in alti diametri

Ditta: Biotronik Italia ,

Lo~ T P
Nome prodotto: 7:)@»@-"({' { {?‘;L ij{_, CL{QQ/ A

110 ¢4 131

Codice Commerciale:

v/

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

A1 il

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

con catetere guida 5 French.

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

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto
A Tipo di lega metallica
Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte mysule
E Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazicni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & 22 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
T Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la PL?:: pl}z.atlca, cﬁximﬂ%
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo pommggio
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 BiisHa=E Z .“.‘u’.rv],c)\"
coronariche applicando una spinta manuale. Si Discreto=4 7 f
gtti?;b?tln?lti:tz ep::;?rge%gi ;?lu elevato alla maggior Sufficiente=2
ping B, Scarso=0

T
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Centrale Regionale di Acquisio

110 0 131

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

chstwdo
4 )_?Lﬂ M {Ll \

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pit
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buonho=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

¢ ,L\ 'rc"u//f»o

Z/ })v‘m l

Capacita di contenimento della placca. Si
attribuisce punteggio pit elevato al maggior
contenimento della placca.

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

o Touds
. }{w MA}

Profilo. Si attribuisce punteggio pit elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

01037?
ZM% )0"""")"“

Gamma dei diametri disponibili maggiori di 3.5 mm

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

Gamma delle lunghezze disponibili nei diametri
maggiori di 3.5 mm

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio o
complessivo /% ;
4 7
5/ — (parametri 3/)0
) . // qualita) /
5 7 NON RAGGwin 6z
v ay 3 7 he )
PN /4 SN ”5/6 ¢
e Falewd o u"'\;: R I ].!10“.-.:’- \'.' | .| 01829030996 J
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Lotto 10: Stent coronarico non medicato disponibile in alti diametri

Ditta: Boston Scientifi
Nome prodotto: ,JA:, é‘fﬂ}éﬂ/

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

£
B m9

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti
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.
Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:
r Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto
A Tipo di lega metallica
Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte fe
D | Misure offerte FARLIe
£ Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & 22 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione gqualita
WS Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la P;ig: pri:.atica‘ @%ﬂ
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo %ﬁing?'O | T
guida all'internc delle eventuali curve e ostruzioni 10 BHORGEE
coronariche applicando una spinta manuale. Si . 2 :
e . p: . Discreto=4 41 ?L]
att_r!bglggg punteggio piu elevato alla maggior Sufficiente=2 10 dm )
spingibilita e scorrevolezza. Scarsoé—‘,@' -
77

//’\ . "
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Flessibilita. Si attribuisce punteggio pit elevato
alla maggior flessibilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Capacita di contenimento della placca. Si
attribuisce punteggio pili elevato al maggior
contenimento della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori piti bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

Gamma dei diametri disponibili maggiori di 3.5 mm

Valore
minimaoa=0,
valore
massimo=>5,
valori intermedi
con ctriterio di
proporzionalita

Gamma delle lunghezze disponibili nei diametri
maggiori di 3.5 mm

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri

/’aua|ité)
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Centrale Regionale di Acquiste

Lotto 11: Stent coronarico non medicato disponibile in lunghezze elevate

Ditta: Abbott Vascular

f

[
Nome prodotto: “')\C Y H}L. 3

Codice Commerciale;

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) W j

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido 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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto
A | Tipo di lega metallica
Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.
Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent
Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte misure
E Profilo ("crossing profile”) dei vari diametri
dello stent
Le pubblicazioni devono
Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui
impact factor & 22 Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione gualita
5 o Punteggio | Modalita di Punteggio
Caralterisliche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica, .
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo punteggi: 3"7!7{( s
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 Ottimo=10 o
coronariche applicando una spinta manuale. Si Buono=6 /G‘ /m’mq[[
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Discreto=4 % Z
spingibilita e scorrevolezza. Sufficiente=2 /

N
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Centrale Regionale di Acquisto

Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Contenimento della placca. Si attribuisce
punteggio pil elevato al maggior contenimento
della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai
valori pill bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

Gamma dei diametri disponibili nelle lunghezze
maggiori di 33 mm

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

Gamma delle lunghezze maggiori di 33 mm

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio
complessivo
—r=  (parameétri 4 5, 9 /?
gualita) }0

Vi
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Centrale Regionale di Acquisto

Lotto 11: Stent coronarico non medicato disponibile in lunghezze elevate

Ditta: Medtronic
-y £
i__ ﬂr( .-).= :
Nome prodotto: ‘}di}.‘:‘. ih ﬂ’,ﬁ;,
U

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) @i_ @ ]
7

(pena esclusione)

Requisiti minimi richiesti

Presenza requisiti
richiesti

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con
1 | 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.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica

Caratteristica del

dispositivo
offerto

Note

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent
B | di diametro 3.0 mm.

Numero delle diverse strutture metalliche
C | utilizzate per i vari diametri dello stent

D | Misure offerte

misure

Indicare in dettaglio tutte le

Profilo (“crossing profile”) dei vari diametri
dello stent

Lista delle pubblicazioni scientifiche
F | presentate con dichiarazione che il relativo
impact factor &€ 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla base
delle indicazioni di cui
Capitolato tecnico - Sezione A
allegato al Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

Gz Punteggio | Modalita di Punteggio

Camtienisiche massigrgo attribuzione attribuito
Spingibilita e scorrevolezza. Si intende |la Prova pratica, \ »
possibilita di far progredire il dispositivo sul filo punteggi: Vgl o
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 Ottimo=10
coronariche applicando una spinta manuale. Si Buono=6
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior Discretc?/
spingibilita e scorrevolezza. Sufficiepite=2

N
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Centrale Regioncle di Acquislo

Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Contenimento della placca. Si attribuisce
punteggio piu elevato al maggior contenimento
della placca.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Profilo. Si afttribuisce punteggio pit elevato ai
valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossing
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

Gamma dei diametri disponibili nelle lunghezze
maggiori di 33 mm

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

Gamma delle lunghezze maggiori di 33 mm

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

Numerosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri
qualita)

PO A HNE S 01822030996

IR FEVRR @ EE
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Centrele Regsonoh‘ di Acquisteo

Lotto 11: Stent coronarico non medicato disponibile in lunghezze elevate

Ditta: Boston Scientific

Nome prodotto:

118 ol 13

L pn%f ¢

Codice Commerciale:

1

lﬂesenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

Sl

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti

richiesti

Stent metallico montato su palloncino a scambio rapido a struttura tubulare con
disegno a celle disponibile in almeno 2 lunghezze 233 mm e almeno nei

g

4

diametri 3.0, 3.5, e 4.0 mm, compatibile con catetere guida & French.

Altri elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

EScLafQ
NO LUNCHEZRE 2, 22

Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo Note
offerto

A | Tipo di lega metallica

Spessore della struttura metallica dello stent ;
B | di diametro 3.0 mm. _

Numero delle diverse strutture metalliche S
C | utilizzate per i vari diametri dello stent | =

//
2T Indicare in dettaglio tutte le
D | Misure offerte /// misure
=

g | Profilo (“crossing profile”) dei vari diame pi/

dello stent

Le pubblicazioni devono

Lista delle pubblicazioni scientifiche essere selezionate sulla base
F | presentate con dichiarazione che il relativo delle indicazioni di cui

impact factor e Capitolato tecnico - Sezione A

L allegato al Disciplinare di gara
Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:
Valutazione qualita
o Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratterlstiche massimo | attribuzione attribuito

Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la Prova pratica,

possibilita di far progredire il dispositivo sul filo punteggi: ’\
guida all'interno delle eventuali curve e ostruzioni 10 Ottimo=10

coronariche applicando una spinta manuale. Si Buono=6

attribuisce punteggio piu elevato alla maggior Discreto=4 /
spingibilita e scorrevolezza. Sufficiente=2

ya
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Centrole Regionale di Acguisto

Scarso=0

Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato
alla maggior flessibilita.

10

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=4
Sufficiente=2
Scarso=0

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi
al vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior conformabilita.

10

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=10
Buono=6
Discreto=
Sufficiente=2
Scarsp=0

Contenimento della placca. Si attribuisce
punteggio piu elevato al maggior contenimento
della placca.

Pr?é pratica,
punteggi:
ttimo=5
Buono=3
Discreto=2
Sufficiente=1
Scarso=0

Profilo. Si atiribuisce punteggio piu elevato ai/

valori piu bassi di profilo. Si valuta il “crossin
profile” dello stent di diametro 3.0 mm

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

Gamma dei diametri disponibili pé€lle lunghezze

maggiori di 33 mm

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

Gamma delle lunghézze maggiori di 33 mm

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

Numgrosita delle casistiche pubblicate

10

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

Punteggio
complessivo
(parametri

/7 qualita)
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Cenlrale Regionale di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Ditta; Ab medica
LEVIE CATETEN-

Nome prodotto:

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) @\ m ‘

Requisiti minimi richiesti Presepza requisiti

(pena esclusione) richiesti
Catetere a palloncino per uso coronarico per rilascio di Paclitaxel nella parete
coronarica. Deve avere una conformazione a scambio rapido (cioe 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
1| (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). |l gonfiaggio del palloncino deve causare il
rilascio di paclitaxel nella parete coronarica. |l suo utilizzo a livello coronarico

deve essere validato nella letteratura medica.
LA a ,ﬁ(.ﬂ U?L\(?/?lg\_

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione: [ D&'{f}”v X dau
A4

B Caratteristica tecnica Saratienstca cel Note

dispositivo offerto

Sostanza posta sul
palloncino che trattiene |l

A | Tipo di eccipiente
farmaco

Indicare in dettaglio tutte
le misure

B | Misure offerte

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla

Lista delle pubblicazioni scientifiche basesdulls eisadtan di
C | presentate con dichiarazione che il cui Capitolato tecnico -
relativo impact factor & 22 Sezione A allegato al

Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita
I Punteggio | Modalita di Punteggio
Carafteristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita. Si intende la possibilita di far Flrova peatics.
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno gmmgf? )
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 Buono=5 / /
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Discrato=3 /
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. . Sufficiente=1 & | i
/ s i ﬁ 4}
_/\ _ / o _ P / \\
& COnNNrZIT Ganirale k’r//].}-,-:\ 1o Gl AT /
Qe OHAFATIvS COrsg Scdsci (A Zerava T F 0 B Q1B29030996
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131

Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1

Scarso=0

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
piu elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,

punteggi.
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

-

Gamma di misure: Totale misure disponibili

9 winae

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

7-; / 315/

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

-
e
~

Gamma di misure: Range lunghezze

1,0/?,9

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

y

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi 68

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow

up clinico &g

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
'——-'comglessivo
(parametri

qualita)

GOt aran Ceaidale
VEQE ODATICIEN COren Soagan,
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Centrele Regionale di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Ditta: Medtronic
Nome prodotto: [YPACT Heeo/
Codice Commerciale:
Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) /E/ INO| 7
Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti
(pena esclusione) richiesti

Catetere a palloncino per uso coronarico per rilascio di Paclitaxel nella parete
coronarica. Deve avere una conformazione a scambio rapidoe (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
1 | (almeno da 15 a 30 mm) ed in vari diametri (almeno 2.5 — 3.5 mm). Lo shaft del E
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 |l
rilascio di paclitaxel nella parete coronarica. Il suo utilizzo a livello coronarico

deve essere validato nella letteratura medica.

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica diSpOSitiVO sHarto

Sostanza posta sul

A | Tipo di eccipiente palloncino che trattiene il
farmaco

Indicare in dettaglio tutte
le misure

B | Misure offerte

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla

Lista delle pubblicazioni scientifiche b dalle maisazanial
C | presentate con dichiarazione che il ape o8 :
oo . cui Capitolato tecnico -
relativo impact factor e 22 :
Sezione A allegato al

Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

o, Punteggio | Modalita di Punteggio

Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita. Siintende la possibilita di far Paﬂfs p';.a't'ca’ ofhio 7
progredire il dispositivo sul filo guida all'interno e
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 BUGNO=5 |
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Diseralo=3 :L /1Y) !q
punteggio piu elevato alla maggiocr spingibilita. SUEERIE=T A7 l

CaaTinaYrmih SR anr g e e

SECR DA bua SRS Stans i fomier Gvd
ol o+ 39 01D 4102336 - Fax 1 39 0104 1024 32 -
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Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
piu elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

Gamma di misure: Totale misure disponibili

/

Fd

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

L, G e
7 = <
L 00 - v

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

1’1 L\ e 4 Q

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

g puwh

Punteggio
complessivo 3{/ 5
(parametri /
qualita) .
/, J [
L //
VR LS e 1] .'a‘i LG e ogiapge i‘ii Aeirnlgte
LEhe nMeralivd Torsn Soncsl, o4 If:‘= : ) R @ | J/S?dG?UGQG
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Centrole Regicaanle di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Ditta: B.Braun

SEQUENT fPLEAME

Nome prodotto:

124 ¢l 131

Codice Commerciale:

Vi

‘Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

B N ]

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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.

-GS

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

S . Caratteristica del
Caratteristica tecnica dispositivo offerto

Note

A | Tipo di eccipiente

Sostanza posta sul
palloncino che trattiene il
farmaco

B | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte
le misure

| e
prle Vo i ot factotafaf;m cui Capitolato tecnico -
et hiBR Sezione A allegato al

Le pubblicazioni deveno
essere selezionate sulla

Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

_— Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristicho massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita. Si intende la possibilita di far PL%:'S pri_at'ca' Buiowa gy v~
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno %mmgf?' &
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 BUGHG=S
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Disaraie=8 &
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. SufficlentesA

/ R/
N ///7"/7 ,-".’/
L N = - ,/
204 mﬂi,.ud .n-«-r" 1 t y
aede Gonerstiva Ll g | AT # A
Ted 300010 $1D 376 > + 38 3‘d 1!023}7 f
y ¢ f

1 29030996

-
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Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

IDINVERR 7}

_7 -
= }"Ma%

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
pill elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

})"J b} mtﬁk Q.
3 )ﬂ &’ML )

Gamma di misure: Totale misure disponibili

L)

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

3 / L} )“’”’ﬁ

Gamma di misure: Range diametri

LS -4

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

O )MM%‘

Gamma di misure: Range lunghezze

Ao = >0

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

_ Punteggio . i
ﬁzf complessivo ,% %
C parametri “trq

' qualita) |
l

A
i

o ‘/% {H)
A ae | 01829030996
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Centrale Regionole di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel
Ditta: Crossmed

B
Nome prodotto: C@Lﬁ -tQ:)( S/

Codice Commerciale;

o

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) E/ ’
N
Requisiti minimi richiesti Presepza_ requisiti
(pena esclusione) richiesti

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 | |

1 | (almeno da 15 a 30 mm) ed in vari diametri (almeno 2.5 — 3.5 mm). Lo shaft del g
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.

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

Sostanza posta sul

A | Tipo di eccipiente palloncino che trattiene il
farmaco

Indicare in dettaglio tutte
e misure
B | Misure offerte

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla

Lista delle pubblicazioni scientifiche Base dalle ihdicaziant.di
C | presentate con dichiarazione che il - oyl Capitolato tecnice-
relativo impact factor & 22 Sezione A allegato al

Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita
— Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratieristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita. Si intende la possibilita di far SRR, N sowko
progredire il dispositivo sul filo guida all'interno %mmgg?:
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 BUONG=5 oy | -
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Dissfata=a 2 pnimAN |
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. 7Sufficiente.-=4
. s s e RLe s I 0 W-ef ] !I._.L;'___i«‘_,u—/’i‘-:;': ] sl ) / '/ \

B8 APFFAULY Col5n Seesdl. T 10 A% Aeiva /828030956 | A
el 39 010 4702336 - Fue 0 39 010 4102 / -
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Cenirole Regionale di Acaouisie

Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
ail'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

Mstefo

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
piu elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

BUW

5wl

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

=

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi

26

Valore
minimo=0,
valore
massimo=8,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

CAS STICHE
NON  VAZJTABIL |

e

@ hoaly

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valeri intermedi
con criterio di
proporzionalita

CAS (STCHE
NN VALCTARL |

e

¢

O _pun h Va

Punteggio
complessivo
(parametri
pad qualita)

!

294 |
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Centrele Regionale di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Ditta: Sanitex
Q. ')

Nome prodotto: (JL)L Of‘u

Codice Commerciale:
/

rPresenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico) ,@ @ ’

Requisiti minimi richiesti Presenza requisiti

richiesti

(pena esclusione)

Catetere a palloncino per uso coronarico per rilascio di Paclitaxel nella parete
coronarica. Deve avere una conformazione a scambio rapido (cioe 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 ﬂ
catetere deve avere un diametro non superiore a 2.8 French (tratto distale) e
2.0 French (tratto prossimale). [l gonfiaggio del palloncino deve causare |l
rilascio di paclitaxel nella parete coronarica. Il suo utilizzo a livello coronarico
deve essere validato nella letteratura medica. l

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica del Note

Caratteristica tecnica dispositivo offerto

Sostanza posta sul

A | Tipo di eccipiente palloncino che trattiene il
farmaco

Indicare in dettaglio tutte
le misure

B | Misure offerte

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla

Lista delle pubbiipaz_ioni _scientifiche hage doell indicazion di
C | presentate con dichiarazione che il  Capitol )
relativo impact factor & 22 CUlCapiD Gt [EChico -
Sezione A allegato al

Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita
_— Punteggio | Modalita di Punteggio

Caratteristiche massimo | attribuzione attribuito
Spingibilita. Si intende la possibilita di far Plﬁ: Drakes.
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno iy
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 Buono=5
applicando una spinta manuale. Si attribuisce o ——_
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. w sifficiante=1

//'K\ o .///
P T }T/, ' | g E 018729030896
0l 390904182336 - Fa 38 010 4102417

/_,
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Centrale Regionale di Acqguisto

Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

%ﬁ‘ﬂw&’%”a
% }? l;‘M.)WI

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
pit elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,
punteggi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Gamma di misure: Range lunghezze

valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Valore .
minimo=0, L
valore Y

. 3 --‘)
massimo=7,

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

Punteggio
complessivo Z@ (Q
(parametri 7 }7
<) qualita)

N\ S on/ 1ENGGruVGE A Socl
S M ==, Ak, N RESLOD '
Cijin it enirale Reglaongis .,'i',-_?-'i.- {1 st
Sedo OEOTATIYA Forsd Seacsl, P oqeidn Se /{ fOF s ¥ | 018290309596 Q

"9l £39 0104702336 - Fasd ¥E010 4102417
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Centrole Regionale di Acquiste

Lotto 12: Catetere a palloncino per rilascio di Paclitaxel

Ditta: Biotronik Italia

Nome prodotto: ﬁj U%@ZO-/ @A}?{

Codice Commerciale:

Presenza requisiti generali essenziali (di cui a pag. 2 del Capitolato tecnico)

-

Requisiti minimi richiesti
(pena esclusione)

Presenza requisiti
richiesti

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 disponibilg/in varie lunghezze
(almeno da 1 /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

.0 French (iratto 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.

s | Ko

Altri Elementi tecnici richiesti e/o soggetti a valutazione:

Caratteristica tecnica

Caratteristica del
dispositivo offerto

Note

A | Tipo di eccipiente

Sostanza posta sul
palloncino che trattiene il
farmaco

B | Misure offerte

Indicare in dettaglio tutte
le misure

Lista delle pubblicazioni scientifiche
C | presentate con dichiarazione che il
relativo impact factor & 22

Le pubblicazioni devono
essere selezionate sulla
base delle indicazioni di
cui Capitolato tecnico -
Sezione A allegato al
Disciplinare di gara

Parametri soggetti ad attribuzione di punteggio:

Valutazione qualita

_— Punteggio | Modalita di Punteggio
Caratteristiche massimo attribuzione attribuito
Spingibilita. Si intende la possibilita di far P; e F;fi?*'ca' OH o
progredire il dispositivo sul filo guida all'interno pOttimg:?
delle eventuali curve e ostruzioni coronariche 7 Buono=5 - 1’1 .
applicando una spinta manuale. Si attribuisce Discreto=3 7 )?d Wl
punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. Sufficiente=1

AN

&y

gt
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Centrale Regionale di Acguisto

Scarso=0

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all'interno delle curve e tortuosita (Trackability). Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
Trackability.

Prova pratica,
puntegai:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

O
-; )/'u’"kL

Capacita del dispositivo di superare le ostruzioni
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio
piu elevato alla maggior crossability.

Prova pratica,
puntegagi:
Ottimo=7
Buono=5
Discreto=3
Sufficiente=1
Scarso=0

b(/c) o

5 pomh

Gamma di misure: Totale misure disponibili

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

5

O pomh’

Gamma di misure: Range diametri

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

56 Jpumt

/4

Gamma di misure: Range lunghezze

Valore
minimo=0,
valore
massimo=7,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

10 30

5’11}%0:’1_

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up angiografico a 6-13 mesi

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita

e /’-'7}»414 A
e Vﬂ&u AEIL |
fETZ&"{Z LA

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow
up clinico

Valore
minimo=0,
valore
massimo=9,
valori intermedi
con criterio di
proporzionalita
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Centrale Regionale di Acquisto

Allegato 7: valutazione dei parametri ralativi alla qualita

Lotto 1 Valori Qualita

T
Abbot Medtronic Boston ;
Caratteristiche Xience Resolute J?ﬂ&g’t}er Promus
Frime Integrity DES T Element
Spingibilita e scomevolezza. Siintende la possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle
eventuali curve e oslruzioni coronariche applicando ‘ottima ottimo thscreto discreto
una spinta manuale. Si atlribuisce punteqgio pia
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza.
Accessbilita ai collaterall attimeo ottimo discretn discreto :x'{:g‘éancaq:ga
) ) . ) nessun
Diametro massimo stirato della cella dello stent di 353 51 HRiients 57
diamelra 3.0 mm . ! ’ !
dalla ditta
dell i Lalli il tent i
Spessore della struttura  melallica dello sterd di g13 93 1397 813
diametro 3.0 mm_
Gamma di misure: Totale misure disponibill 46 48 30 47
Gamma di misure: Range diameln 1,75 1,75 1.25 1,75
Gamma di misure: Range lunghezze 30 30 25 30
Numero strutture in funzione dei diversi diametn z z 2 4
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
caleolo defla- Late Luminal Loss con angografia) = 800 364 =800 = 800
coroparica quantitativa a 6-13 mesi.
N PR v =
umerosﬂal ; otale delle casistiche pubblicale con 2020 1121 . 4500 2020
controlle clinico 22 anni Ll
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate, 5i attribuisce punteggic pil elevato ai valeri| 0,168 0,251 0,136 0,168
pill bassi di Late Lumninal Loss
Lotto 2 Valori Qualita
Sanitex
- i Alfa Med.
Caralleristiche Biomatrix Nobori
Flex
Spingibilita e scorrevelezza. Siintende |a possibilita di
far progredire il dispositive sul filo guida allinterne delle
eventuali curve & ostruzioni coronariche applicando buano ottimo
una spinta manuale. 3i attribuisce punteggio pit
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza
Flessibilita discreto attimo
Accessibilila al collaterali discreto ottimo
Diametro massimo sfirato della cella dello stent di
< + 3,34 37
diametro 2.0 mm
Gamma di misure: Totale misure disponibil 44 20
Gamma di misure: Range diametri 175 1
Gamma di misure; Range lunghezze 28 20
Numero strutture in funzione dei diversi diametri 2 2
bpessore della struttura metallica dello stent di 120 124.5
diametro 3.0 mm. p
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss cen angiografia) =800 = B0OU
coronarica quantitativa a 6-13 mesi.
Mumerosita lotale. delle. casistiche pubblicate con) | 200 > 800
controllo clinico = 9 mesi
Entrambi gli stent hanno il
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche medesimo polimero
pubblicate. Si altribuisce punteggio pill elevato al valor)| pertanto le casistiche ad
piu bassi di Late Luminal Loss essi relative sono e
medeasime
Lotto 3 Valori Qualita
Abbot Medtropie Boslon
Caratterisliche Xience Resolute Promus
Prime Integrity DES Element
Gamma dl misure Totale misure disponibill a6 48 47
Gamma di misure: Range diametri 1,75 1,75 xma ; 1,75
Gamma di misure! Range lunghezze a0 30 | df_a_metrc:;-. 30
Numero strutture In funzione del diversi diametri 2 2 40 4
S.pessore della struttura metallica dello stent d 813 91 L 813
diametro 3.0 mm. Y
Visibilita alla fluoroscopia discreto buono ottimo
Numerosita  totale delle casistiche pubblicate con
caleolo della Late Luminal Loss con angiografia| =800 364 =800
coronarca quaniilativa a 6-13 mesi /‘“:
Numerosﬂ:? . totale dglie casistiche  pubblicate  con 3020 1131 2020 y |
controlio clinico 22 anni / y i
WValore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche ).' '
pubblicate. 5i attribuisce punteggio pil elevaic ai valori| 0,168 0,251 0,168 7 ]
pit bass| di Late Luminal Loss / |




Lotto 4 Valori Qualita

Abbat Medtranic Boston
Carattenistiche Kience Resolute Promus
Prime Integrity DES Elerment
:::s:,rlt:}llrnf?éii;l;;t.:msce punieggio pil elevato alla — S —
Gamma di misure: Totale misure disponibili 46 48 47
Gamma di misure: Range diametri 1,75 1,75 175
Gamma di misure: Range lunghezze 30 a0 a0
Profilo. Si attribuisce punteggio piu elevato ai valon pid
bassi di profilo. Si valula il “crossing profile” dello stent| 0,041 0,044 0.043
di diametrs 3.0 mm ({inch)
Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm._ Aok 2 813
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo delfa Late Luminal Loss con angiografia| > 800 364 > B00
coronarica quantitativa a 6-13 mesi
MNumerosita totale delle casistiche pubblicate con
controllo climco =2 anni 2020 1121 2020
Valore di in-sterl Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicale. 5i allribuisce punteggio pil elevato ai valori| 0,168 0,251 0,168
piis bassi di Late Luminal Loss
Lotto § Valori Qualita
. J&J Cypher | Boston
Caratleristiche Selei? i Taxus
Element
Spingibilita e scorrevolezza, Siintende 1a possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle
aventuali curve e ostruzioni coronariche applicando discreto attimo
una spinta manuale. Si attrbuisce punteggio pill
elevato alla maggior spingibilita & scarrevolezza.
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil elevato discreto buono
alla maqgaior conformahbilita
Capacita di contenimento della placca. Si attribuisce
punteggio pit elevato al magaior contenimento della ottimo buono
lacca
MNumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia > 1500 > 1500
coranarica quantitativa a 6-13 mesi.
Numerosri? . totale dsf-lre casistiche pubblicate con - 4000 - 4000
contralio clinico 22 anni .
Valore di in-slent Late Luminal Loss nelle casistiche|
pubblicate. Si attribuisce punteggic pill elevato ai valori[F 0,136 0,387
pitl bassi di Late Luminal Loss
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia il
coronarica guantitativa a 6-13 mesi nel trattamento| > 150 =150 Restenasi
della restenosi che st verifichr a livello di stent nonj
medicatl
Mumerosita tolale delle casistiche pubblicate con
cantrofle clinico 22 anni nel trattamento della restenosi| =500 195
che =i verifichi a livello di stent non medicatl :
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche|
pubblicate nel trattamenta della_ restencs: che s verifichi 0210 0353
a livello di stent non medicat, Si attribuisce punteggio piu ’ F
alavato @ valon piu bassi o Late Lumimal Loss
Lotto 6 Valori Qualita
Braun Bastan
Caralteristiche Caraflex Taxus
Please Element
Spingibilita e scorrevolezza, Si intende la possibilita di
far progredire il dispositive sul file guida all'interno delie
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando attimao ottimo
una spinta manuale. 5i atlribuisce punteggio piu
elevalo alla maggior spingibilita & scorrevolezza.
Visibilita alla fluoroscopia buono attimo
Spessore della struttura metallica dello  stent di
h 120 213
diametro 3.0 mm_y
Gamma di misure; Totale misure disponibili 35 53
Gamma di misure: Range diametri 15 2,25
Gamma di miisure: Range lunghezze 24 30
Mumero strutture in funzione dei diversi diametn 1 4
Mumerosita lotale delle casistiche pubblicate con
lcalcolo della Late Luminal Loss con angiografia 0 > 4000
coronarica quantitativa a 6-13 mes|
Numerositd lotale delle casistiche pubblicate con fallow 125 2165
up clinico >= 24 mesi =
Valore di in-stend Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate_ Si attribuisce puntegaio pi elevato al valon 0,47 0,387
pit Bassi di Late Luminal Loss

Centrale Regianale di Acgulsto
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Lotte 7 Valori Qualita

. . Braun J&d Biotronik
Caratteristiche Abpot My l;qeq1r0n|c Coroflex Cidchrono | PRESILLI|  Prokinetic
link B Integrity BMS :
Blue ON plus Energy

Spinglbiita & scorrevelezza. Siintende la possibilita di

far progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
aeventuall curve e ostruzioni coronariche applicando ottimo oftimo discreto discreto discreto discreto
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Flessibilita. Si atribuisce punteggio pid elevalo alla
Imaggior flessibilita

Conformabilita {inlesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pit elevato ottimo ottimo discreto discretg discreto discreta
alla magoior conformabilita

Capacita di contenimente della placca S attribuisce

ottimo ottimo discreto discretg discreto | discreto

punteggio pit elevato al maggior contenimenta della ottimo ottimo discreto discreto discreto discreto
placca.
Visibilita alla fluarascapia buona busno discreto attimio buano discreto

Massimo spessore della struttura metaliica dello stent

g 2]
di diametro 3.0 mm. y B3 o1 63 20 i 1
Gamma di misure: Tolale misure disponibili 46 42 44 38 32 66 -
Gamma di misure: Range diametrl 1,75 175 2 2,25 1,5 3
Gamma di misure: Range lunghezze 30 22 25 24 25 31
Numere strullure in funzione dei diversi diametri 2 2 2 3 3 3
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con follow 5300 300 o 310 g 238
up anglograﬁco
Numler.oswa totale delle casistiche pubblicate con follow - 300 > 300 - 300 - 300 129 238
up clinico
Lotto 8 Valori Qualita
. . ciD Bibyrotik
Caratteristiche Prokinelic
Awvangarde
Energy

Spingibilita e scorrevelezza. Si intende 1a possibilita di

far progredire il dispositive sul filo guida all'interno delle
evertuall curve e ostruzioni coronariche applicando ottimo discreto
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio pid
elevalo alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Flessibilita. Si attribuisce puntegagio pii elevato alla

: e ottimo discreto
maggior flessibilita
Visibilita alla fluoroscopia ottima discreto
Gamma di misure: Totale misure disponibili 38 66
Gamma di misure: Range diametr 2,258 3
Gamma di misure: Range lunghezze 24 31
Numerosita delle casistiche pubblicate composte da
pazienti con elevatae rischio trombolico e/o sottopostia 345 238

terapia antitrombolica ridotta

Drati non vaffrontabili
poiché riferiti a
popolazion: different:
seguite per tempi
differenti; la Commissione
attribuisce il medesimo
punteggio alle ditte

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

Lotto 9 Valori Qualita

Alfa Med
Caratteristiche Cid chrono Tzunarmi
con Markers
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil elevato discreto buono
alla magaior conformabilita..
Capacita di contenimento della placea, Si altribuisce
punteggio piu elevato al maggier contenimento della discreto bucno
|placca
Visibilita dei markers alla fluoroscopia ottimo ottimao /
Gamma di misure: Totale misure disponibili 38 41 - &
Gamma di misure: Range diametri 2,25 2
Gamma di misure: Range lunghezze 24 22
Mumerosita delle casistiche pubblicate 1538 103




Lotto 10 Valori Qualita

Caratteristiche

Medtronic
Skylor

Biotranik

Prokineic

Energy

Baston
Libere

Spingibilita e scorrevolezza, Si intende la possibilita di
far progredire il dispositivo sul file guida allinterna delle
eventuali curve e ostruzioni coranariche applicando
una spinta manuale S atlribuisce punteggio piu
elevato alla maggior spingibilité e scorrevolezza

buano

discreto

oltima

Flessibilith. 5i aliribuisce punteggio pid elevato alla
maggior Mlessibilita.

buono

discreto

ottimo

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si altribuisce puntegaio pil elevato
alla magagior conformabilita.

buono

discretn

huono

Capacita di contenimento della placca. Si attribuisce
punteggio piu elevato al maggior contenimento della
[placca.

ottimo

discreto

ottimao

Profilo. Si attribuisce puntegaio pia elevato ai valori pid
basst ¢ profilo. Si valuta Il “crossing profile” dello stent
di diametro 3.0 mm (inch)

0,036

(0,037

0,041

Gamima dei diametri disponibill maggior di 3.5 mm

3

Gamma delle |unghezze disponibili  nei  diametri
maggior di 3.5 mm

10

Numerosila delle casistiche pubblicate

150

238

Lotto 11 Valori Qualita

Caratteristiche

Abbat Multid
link 3

Medfranic

Skylor

Spingibilita e scorrevolezza, Siintende la possibilita di
ffar progredire || dispositivo sul filo guida allinterno defle
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando
una spinta manuale. 5i attribuisce punteggio pia
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza

attima

buono

Flessibilita. Si attnbuisce punteggio pil elevato alla
mangior flessibilita.

ottimo

buono

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigne). Si attribuisce punteggio piu elevalo
alla maagior conformabilita

attimo

buono

Contenimento della placca, Si attribuisce punteggio pid
|elevato al magoior contenimento della placca

ottimo

ottima

Profilo. Si altribuisce punteggio pil elevato ai valori pia
bassi di profile. Si valuta il "crossing profile” dello stent
di diametro 3.0 mm (inch)

0,041

0,036

Gamma der diametrl  disponibili nelle  lunghezze
maqaiori di 33 mm

&

Gamma delle lunghezze maggiori di 23 mm

Numaerosita delle casistiche pubblicate

Lotto 12 Valori Qualita

Caralteristiche

Spingibilita. 5i Intende la possibilita di far progredire il
dispositivo sul filo guida allinterno delle eventuali curve
e ostruzioni ceronariche applicandoe una spinta
manuale Si altribuisce punteggio pil elevato alla

|maggiar spingibilita

Medtronic

Impact
Falcon

Braun
Seguemt
Please

Crassmed
Elutax SV

Sanitey
Dior

Biotronik
Pantera Lux

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
allinterna delle curve e tortunsita (Trackability} S|
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior
Trackability_

ottima

buono

discreto

discrete

attimo

Capacita del dispositivo di superare |e ostruzion|
coronariche (Crossability). Si attribuisce punteggio pit
elevato alla maagior crossability.

ottimo

discretg

discreto

discreto

ottimo

Gamma di misure: Totale misure disponibili

ottimo

discreto

huono

buono

buono

Gamma di misure: Range diametni

26

29

60

25

Gamma di misure: Range lupghezze

15

2.5

2

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow up
angiografico a 813 mes:

26

20

20

20

Numerosita delle casistiche pubblicate con follow up
clinico

209

Non
valutabile

MNon
valutabile

208

non valutabie

3 non

valutabie
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Allegato 8: attribuzione del puntegel relativi alla qualita

Lotte 1 Punteggio Qualita

Medtronic i Boston
Punteggio Abbot N 188 Cypher )
Carattenstiche massiio: | %ishics priva Resulu\efntegrllv C:i I Promus
DES /) s Elernent
Spingibilita e scorevolezza, Siintende |a possibiita di
far progredire il dispositive sul fila guida allinterna delle
eventuali curve @ ostruzicni coronariche applicando 5 5.0 5.0 3o 240
una spinta manuale. Si atfribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spinaibilitd & scorrevolezza
Accessibilits ai collataral 5 5.0 5.0 2.0 20
Diametro massimo stirate della cella dello stent: di =
diamatro 3.0 mm N 31 20 i T
Spessore  della struttura metalica dello stent
dizmetro 3.0 mm, 3 2.0 A3 24 =4
Gamma di misure’ Totale misure disponibili 5 4,8 5.0 3.1 4.8
Gamma di misure, Range dametri 5 5.0 5.0 0,0 5,0
Gamma di misure: Range lunghezze g 50 5.0 0.0 5.0
Nurmero strutture in funzione det diversi diameatn 4 10 1.0 1,0 4,0
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 6 &0 0 ¥ 6.0 6,0
coronarica quantitativa a 6-13 mesi i i
Numerusnﬁ ) totale dglla casistiche pubblicate con 5 29 oa ! 2.8
cantrollo clinico =2 anni
Valore di m-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubbiicate 3| attribuisce punteggio piu slevato al valon 10 81 o0 8.1
pilt bassi di Late Luminal Loss
Tatale 50,9 499

Lotto 2 Puntegglo Qualita

Funteggio Sanitex
massma | Biomatrix Flex

Caralteristiche Alfa Med. Nobari

Spingibilita e scorrevolezza. Siintende la possibilta d

far progredire || dispositivo sul filo guida all'interno delle
aventuall curve e ostruzioni coronariche applicando i 3,0 5.0
una spnta manuale. Siattibuisce punteggio pig
{elavate alla maggior spinaibilila e scorevolezza

Flessibiitd 5 0 5.0
Accessibilita ar o fi 5 2.0 5.0
Diametro -massime sfirato della cella delio stent di

diametro 3.0 mm 4 7 &
Gamma di misure: Tolale musure disponibil 4 4.0 0.0
Gamma di misure: Range diametr 4 4.0 0.0
Gamma di misure” Range lunghezze ) 4.0 0.0
MNumero strutture in funzione del diversi diametr 4 1,0 1.0
Spessore della struttura metallica dsllo stent di 5 50 0o

diametro 3.0 mm.

Murnerositd totale delle casistiche pubblicate con

calcolo della Late Luminal Loss con angiografia 5 5.0 5.0

comonanca guantitativa a 6-13 mesi

Mumerosita lotale delle casistiche pubblicata con

controllo glinico = 9 mesi

Walore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche

pubblicate, 30 attribuisce punteggio pil elevato ai valon 10 oo 10,0

piu bassi di Late Luminal Loss
Totale 457 37,4




Lotto 3 Punteggio Qualita

Centrale Regionale di Acgquisto

alivello di stent non medicati 51 attribuisce punteggio piu
elevato al valorl pit bassi di Late Luminal Loss

Totale

P ; Mediromc BHoston
Caratteristiche Punteggm Aabot_}(rence Resolute Integrity Framus
massima Frime :
DES Element
Garmma di misure” Totale misure disponibil 4 0.0 4.0 KR-]
Gamma di misure. Range diametr| 4 40 40 40
Gamma di misure: Range lunghezze 4 4.0 4.0 40
Numigra strutture in funzione dei diversi diametri 4 1.0 10 42
|Spessore della struttura  metallica  delio stent di
diametra 3.0 mm. 10 108 0.0 s
Visibilita alla flucroscopia 20 8.0 12.0 200
Numerositd fofale delle  casistiche  pubblicate con
|calcelo della Late Lurminal Loss con angiografia 5§ &0 oo 5.0
coronanca quantitativa a 6-13 mesi.
MNumercsita  fotale delle casistiche pubblicate con 4 ax o
cantrollo climice 22 anmi ) ’
Walore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. Si attribuisce punteggio pio elevato al valan ] 5.0 0,0
pitt bassidi Late Lurninal Loss
Totale 39.3 ST
Lotto 4 Punteggio Quaiita
" Medtronic Boston
; Funteggio | Abbot Xience
Caratteristiche Asah Prime Resolute Integnty Fromus
DES Element
Flessibilita. Si attribuisce punteggie pil elevata alla ’
magaior flessibiiita: 20 00 0 xo
Garnrna di misure: Totale misure disponibili 4 0.0 4.0 3.9
Gamma dl misure. Range diametr 4 4.0 4,0 4.0
Gamma di misure: Range lunghezze 4 4,0 4,0 4,0
Profilo, S| attribuisce punteggio piu elevato ai valon pia
bassi di profile. Sivaluta il “crossing profile” delle stent 18 15,0 0,0 143
di diametra 3.0 mm
Spessore defla struttura metalica delio stent di|
diametre 3.0 mm 4 i 0l S5
Mumerositd folale delle casistiche pubblicate con
{calcolo delia Late Luminal Loss con angicgrafia 3 30 0,0 3.0
coronarica auaniitativa a 6-13 mesi.
Mumerositd totale dslle casisiche pubblicate con & 17 - 17
centrollo clinico 22 anni : . *
Valore d in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubkblicate i attribuisce punteggio piv elevato a valon 3 30 0.0 30
piut bassidi Late Luminal Loss
Tatale 54,7 41,9
Lotto 5 Punteggio Qualita
Caratteristiche Puntegglo 1&J Cypher Szlect Boston
massimc Taxus
Spingibilita & scorrevolezza, Stintende la possibilita o
far progredire || dispositivo sul filo guida allintemo delle
eventuall curve e astruzion| coronanche applicando 5
una spinta manuale S attribuisce punteggio pit
elevato alla magagior spingibilita e scorrevolezza
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno), Si atirbuisce punteggio pill elevato 5
|zlla maggior conformatilitd
Capacita di contenimento della placea: Si attribulsce
punteggio pit elavato al magguor conteniments delia 5
|oiacca.
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angografia =)
coronanca quantitativa a 6-13 mesi
Mumercsita fotale delle casistiche pubblicate con g
controlle clinico 22 anni
Valore d| in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate Si attribuisce puntaggio pill elevato al valon 5
pit bassi di Late Luminal Loss
Mumerosita totale delie casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con anawgrafia
coronarica quanttativa a 613 mesi nel trattamento &
della restencs| che si verfichi @ livello di stent non
medicali
MNumearosita tolale delle casistiche pubblicate con
contrelie clinico 22 anm nel trattamente della restencsi 10
che s venfichi a livelle di stenl non medicat
Walore d| inestent Late Luminal Loss nelle casisticha
pubblicate nel trattamento della restenosi che si verifich) 15




Centrale Regionale di Acquiste

Lotto & Punteggio Qualita

Funteggio Braun Boston Taxus

Carattenstiche :
massima | Coraflex Please Efement

Spingibiita e scorrevolezza. Siintende |a possibilita d|

far progredire il dispositivo sul fila guida all'interno deile
eventuali curve g ostruzion| coronariche applicando 5 5.0 S0
una spinta manuale Si atfribuisce punteggio pil
elevato alla maggior spingibilita e scorrevelezza:

Visibilita slia flusroscopia 5 3.0 5.0
Spessore  della struttura  metalica dello  stent dl 5 0.0 -
diametro 3.0 mm. ! :

Gamma di risure| Totale misure disponibili 5 a.0 5.0
Gamma di misure Range diametri 5 a0 5,0
Gamma di misure Range lunghazze 5 0.0 5.0
Mumero strutture in funzione del divers| diametn 5 0,0 5.0

Numerosita tolale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con anglogratia 1o 0.0 o0

corenanca guantitativa a 6-13 mesi
Numerosita fotale delle casistiche pubblicate con follow

up clinico »= 24 mesi 12 0e 4
Valore di in-stenl Late Luminal Loss nelle casistiche
pubrblicate. Siattribuisce punteggio pit elevate al valori 5 0,0 5,00
pitl bassidi Late Luminat Loss
Totale 55.4
Lotto 7 Punteggio Qualita
B 18 Biotranik
CE . Punieggio | Abbot Multi- Medtrenic Co'a‘;f” - sresiion | b ‘°kf°”t'_
assI link 2 Integrity BMS roffex 1d ENrong : ifr inetic
Blus plus Energy

Spingibilita & scorrevolezza. Siintende la possibilita dl

far progredire | dispositivo sul filo guida allinterno delle
eventuall curve g ostruzioni coronanche applicando 5 5.0 5.0 2.0 2.0 0 20
una spinta manuale. 51 attribuisce punteggio piu
slevato alla maggior spingibilita & scorrevolezza

Flessibilita Si attnbuwisce puntegaio pid elevata alla
maggior fiessibilita

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si attribuisce puntaggio pio elevato 5 5.0 5.0 0 2.0 71} 20
ialla magaior conformabilita

Capacita di contenimento della placca: Si attribuisce

punteggio pit elevato al maggior contenimenta delia 5 5.0 5.0 20 20 2,0 20
placca,
Visibilita alla flusroscopia 5 3.0 3.0 20 5.0 3,0 2.0
Massimo spassore delia struttura metallica delio stent - -
di diametro 3.0 mm 5 43 0.0 5.0 5.0 48 5,0
Gamma di misure: Totale misure disporbill 5 3,5 = [o 23 29 0,0 5.0
Gamma di misure Range diametri 5 2.9 2.2 3.3 3.8 0.0 5.0
Gamma di misure Range lunghezze & 4.8 0,0 4,0 19 4,0 5.0
Mumero strutiure in funzione dei diversi diametr 5 1,0 1,0 1,0 10 3.0 3,0
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con follow & "
P 5 5.0 5.0 8.0 15 0.0 4,0
__L_QEQ_{ - - -
Mume: _us:ta lotale delle casistiche pubblicate con follow 5 50 50 s s 0.0 20
up glinico W
Tatale 50,1 40,1 318 40,1 il 41,0
Lotto 8 Punteggio Qualita
) Punteggio | . . Biotronik
Caralteristiche ;
! massim: | SDAVangarde | tic Energy

Spinglbilivd e scorrevolezza Siintende la possibiita d|

far progradire il dispositive sul filo guida all'inferno delle
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando 8 2.0 3.0
una spinta manuale, Siatinbuisce punteggio pil
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Flessibilita. Si attribuisce punteggio pid elevato alla
|maaaior flessibilita
Misibilit alla fluoroscopia 10 plehe) 4,0

Ta 2.0

=

Gamma di misure: Totale misure disporibill 5 0,0 5,0
Gamma di misure: Range diameatn 5 0.0 5.0
Gamma i misure: Range lunghezze 5 0o 5.0

Numerosita delle casistiche pubblicate composte da

pazient con elevalo rischio frombotico efo sottoposti a 10 12.0 0o
hteragua antitrembotica ridotta

Fercentuale di aventi avversinel follow-up nefle 10 100
casistiche di cul sopra i

Tatale 45,0




Lotto 9 Punteggio Qualita

Puntsg Alfa hed.
B unteggio ’
Caratteristiche 5
P Cid chrana Tzunam| con
Markers
Conformabilita (intesa come capacita di adatlarsi al
vaso sanguigno), Si attribuisce punteggio pil elevato 10 4.0 80
halla magaior conformabilita,
Capacita di contenimento della placea S attibuisce
punteggio plt elevato al maggior conteniments della 10 4,0 &0
Iplacca.
isibilita dei markers alla fluoroscopia 20 20,0 20,0
Gamma di misure: Totale misure disponibil 5 0.0 5.0
Gamma di misure: Range diametr 5 5.0 0.0
Gamma di misure: Range lunghezze 5 5.0 44
Numerosita delle casistiche pubblicate 5 5,0 0.0
Totale 43.0 41,4
Lotto 10 Punteggio Qualita
Caratteristiche Punteggio Wedtranic Biotranik Bastan
massime Skylor Prakinetic Energy Librerte
Spingibilta & scorrevolezza, Stintends la possibiiita df
far progredire il dispositive sul filo guida all'intermo detle
eventual curve e ostruzioni coronariche applicanda 10 6,0 4,0 10,0
una spinta manuaie. Siallribulsce purtegmo pil
elevate alia maggior spingibilita & scorrevelezza.
Flessibilita. 51 attribuisce punteggio pil elevato alla
1 (4] 4,0
magalor flessibiita o & J 10
Conformabilita (intesa come capacita di adattars al
wasn sanguigna). St attribuisce purteqoio pil efevato 10 5,0 4.0 6,0
alla magyior conformatbilita,
Capacila di contenimento della placea Si attribuisce
punteggio pill elevato al maggier contenimento della 5 5.0 2.0 5.0
placca
Profife. Stalinbuisce puntegaio pits elevalo ar valon pig
bass di profile. 51 valuta | “crossing profile” dello stent ] 5.0 4.9 0.0
di diametro 3.0 mm
Gamma del diametn disponiblli maggion di 3.5 mm ] 5.0 5,0 5.0
Gamma delle lunghezze disponibil n=  diamein i 3
maaggion di 3.5 mm 3 G 28 e
MNumerosita delle casistiche pubblicate 10 0.0 10.0
Totale 37,0 46,0

Centrale Regionale di Acquisto



Lotto 11 Punteggio Qualita

caq FPunteggio | Abbot Multi- . :
Caratieristiche :
i e ik 8 Medtronic Skylor
Spingibilita e scorrevolezza Sintende la possibilta di
far progradire i dispositivo sul file gulda allinternc. delle
aventuall curve e ostruzioni corenariche applicando 10 10,0 &0
una spinta manuale Si altibuisce pumeggio pid
elevata alla maggior spingibilita @ scorevolazza,
Flessibilita, Si attripuisce punteggic pill elevato alla »
5 10 100 B0
magaior flessibilita.
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno), $i attribuisce punteggio pil elevata 10 10,0 6.0
|alla maggior conformabilita.
Conternments della placea, Siattnbuisce punteggio pi 5 50 50
elevalo al maggior contenimento della placca : #
Frofilo. Si attribuisce puntegaio pil elevato an valon pid
brassi di profile. Sivalua il “crossing profile” delflo stent 5 0.0 5.0
d diametre 2.0 mm
Gamma dei  diamein disponibill nelle  lunghezze
Al 5 [#}{¢] 5.0
magaior d 33 mm
Gamrma delle lunghezze maggior di 33 mm 5 0.0 5,00
MNumerosita delie casistiche pubblicats 1] 10.0 0.0
Totale 45,0 38.0

Lotta 12 Punteggio Qualita

Centrale Regionale di Acquisto

Carattenstiche

Funteggio
massimeo

Spingibilita: Si intende |a possibdita di far progredire i
dispositiva sul file awda allinterno delle eventual curve
e eslruzioni coronanche applicando una spinta
manuale Siattribulsce punteggio pitr elevato alla
|maggior spingibilita

Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
allinternio delle curve @ tortuosita (Trackability), Si
attribulsce punteggio pid elevato alla maggior

Trackability,

Capacita deit dispositivo di superare le ostruzion
lcoronanche {Crossability), Siattnbuisce pumeggio pi

‘elevato alla maggior crossability

Gamma dl misure: Totale misure disponibil

Gamma d misure: Range diametn

Samma di misure: Rangs lunghezze

MNumerosits delle casistiche pubblicate con follow up
angiografico a 6-13 mesi

Mumerasita delle casistiche pubblicate con fallow up
clinico

Braun
Medtrome Impact ’ Crassmed Biotrontk
Sequant Samitex Dior
Falcon Elutax 5\ Pantera Lux
Flease
7.0 5.0 3.0 3.0 1.0
10 30 20 3.0 7.0
7.0 1,0 5,0 5.0 5,0
ENE] 3.4 Te 3.3 0,0
5.6 .0 7.0 5.6 5.6
.o 5.4 5.4 0.0 5.4
i) 9.4 0.0 0o 0.0
oo 20 o0 0.8
36.6 37,8 B8




