Fornitura df valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Ragione Liguria

n. gara; 6818808 LOTTO 1 per un periodo di anni tre, con opzionea di rinnove per un ulteriore anno (fotti 25).
Denominazione
merceclogica:
|Modello:
Datl com mercia" Anno intzlo produzione

della versione offerta:

Anno inizio
commerdalizzazicone della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

Protesi meccanica gortica a basso profilo ..~

Requisiti minimi richiesti {pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO NOTE DI DETTAGLIO {EVENTUALT)

Valvola a basso profilo, composta da due emidischi mobili
{bileaflet) con meccanismo a cerniera, supportati da stent
metallico (housing) ed anello di sutura di dimensioni ridotte al fine
di garantire un ottima adattabilita alF'anujus nativo e facilitare il
posizionamento delle suture. Presenza di indicatori di sutura,
ottimali prestazioni emodinamiche {rapporto area utile / diametro sl NO
esterno, angolo apertura emidischi), ruotabilitd degli emidischi
all'interno deli’anello di sutura {in situ}, compatibilita con risonanza
magnetica nucteare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico. MISURE INDISPENSABILE: 19mm-21mm-23mm-
25mm-27mm-29mm

ELEMENTY TECNICI SOGGETTT A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parameire da valutare Specifiche e note i tetlaglio

Caratteristiche strutturali:
- Agevole ruotabllita degll emidischi Q1
- Anello di ancoraggic facile da suturare

- Anello di ancoraggle faclimente adattablie a superficie biclogica
Documentazione scientifica

- Documentazione sullukiizzo clinico del prodotto (Hviste peer-reviewed, QL
Internazlonall di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni) '

Caratteristiche emodinamiche - Q2
Rapporto area utilefarea di impianto, angolo aperiura emldischl

Gamma delle misure offerte: Q3*
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Denominazione
merceologica:

Modello:

H HEY H Anno inizio produzione deila
Dati commerciali versione oftertas

Anno inizio
commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

- ' Bioprotesi valvolare aortica con ‘stent

Requnsm minimi richiesti {pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO T NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALT)

Hioprotesi valvolare aoftica ad implanto sovra-anulare,
costituita quale unico materiale biologico da tre lembi di
pericardio hovino montati su stent flessiblle in lega metallica di
basso profilo, Anello di sutura di dimensioni ridotte al fine di
garantire un ottima adattabilita al’anufus nativo e facilitare il
posizionamento delle suture. Presenza di indicatori di sutura, Sl NO
ottimali prestazioni emadinamiche {rapporto area utile /
diametro esterno), compatibilitk con risonanza magnetica
nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tramboembolico. MISURE INDISPENSABILL: 19mm-21mm-
JR3mm-2Emm-27mm-29mm

ELEMENTI TECNICY SOGGETTI A VALUTAZIONE £ AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametre da valutare Specifiche e note di deltaglio
Caratteristiche strutturalt:
- Anello di ancoragglo facle da suturare Q1

- Anello di ancoragglo faclimente adattablle a superficie biologica

Documentazione scientifica
- Documentazione sullutilizzo clinlco det prodotto {riviste peer- Q1
reviewed, Internazionali di cardiochirurgta, max. 5 pubblicazioni}

Caratteristiche emodinamiche Q2
= Rapperto area ukilefarea di impianto

Gamma delle misure offerte; Q3*




Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria
per un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (lotti 25).

n. gara: 6818808 LOTTO 3

Dati commerciali

Penominazione
merceologica:

[Modello:

Anno inizio

Anno inizio produzione della
(versione offerta:

commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

. Bloprotesi valvolare aortica porcina con stent

Requisiti minimi richiesti (pena esclusiong)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DY DETTAGLIO (EVENTUALD)

Bioprotesi valvolare aortica ad implanto sovra-anulare,
costitulta quale unico materiale biologico da valvola aortica
porcina montata su stent flessibile in lega metallica o
equivalente di basse profito. Anello di sutura di dimensioni
ridotte al fine di garantire un ottima adattahilitd all’anulus
nativo e facilitare il posizionamento delle suture, Presenza chi
indicatori di sutura, ottimali prestazioni emodinamiche
(rapporto area utile / diametro esterno), compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboembolico. MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-
23mm-25mm-27mm-29mm

Sk

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturaliz

- Anello di ancoragglo faclle da suturare Q1

- Anello di ancoraggle facllmente adattabile a superficie biclogica

Documentazione scientifica

- Documentazione sull'utilizzo clinico del predotto (riviste peer- Q1

reviewed, internazionall dl cardicchirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche 02
= Rapparte area ulilefarea di impianio

Gamma delle misure offerte: Q3*




Fornitura df valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino delfa Regione Liguria
per un periedo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anne (lotti 25),

n. gara: 6818808 LOTTO 4

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modello:

Anno inlzio

Anno inizio produzione della
versione offerta;

commercializzazione della
versione offertat -

Caratteristiche tecniche

. Bioprotes] valvolare aortica con stent espansibile

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALI)

Bioprotesi valvolare aortica ad Implante sovra-anulare,
costliulta quale unico materiale biologico da tre lembl di
pericardio bovine maontati su stent flessibile e predisposiziene
per eventuale implanto valve-in-valve con zona di espansione
controllata dello stent e indicazione della misura delia
bioprotesi, Anello di sutura di dimensioni ridotte al fine di
garantire un ottima adattabilitd all'anulus nativo e fadilitare il
poslzionamento delle suture. Presenza di Indicator! di sutura,
ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area utile /
diametro esterno), compatibilita con risonanza magnetica
nucleare, valido follow-up per durata e rischio

tromboem bolico. MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-
25mm-27mm-29mm

Sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturaliz

-~ anello di ancoragylo facile da suturare Q1
- Anello di ancoraggio faclimente adattabile a superficie biologica

Documentazione scientifica

- Documentazione sull'utillzzo clinico del prodotio (rviste peet- Q1
treviewed, internazionall di cardlochirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
~ Rapporto area utllefaren di impianto

Gamma delle misure offarte: Q3*




n. gara: 6818808 LOTTCO 5

Fornitura df vaivole cardiache occorrenti al Policlinice San Martino della Regione Liguria

Dati commerciali

per un petriodo di anni tre, con opzione di innovo per un ufteriore anno (lotif 25).

Denominazione
T merceologica!

Modello:

Anno [nizio

Anno inizio produzione della
versione offerta:

commercializzazione della
versione offerta: :

Caratteristiche tecniche

- Bloprotesi valvolare aortica sépza stent

Requisiti minimi richiesti {pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALT)

AT SUNT CRGLLLYIE LS
costituita da perlcardio bovino senza stent, posizionabile con
monosutura e supporto flassiblle e rimovibile. Ottimali
prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro
esternc), compatibilita con risonanza magnetica nucleare,
valido follow-up per durata e rischio tromboermbolico. MISURE
RICHIESTE; 19mm-21mm-23mm-25mm-27mm

Sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE EAD ATTRI; BUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi spggetli a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

- Facilita dl Implante Qi
Documentazione scientifica

- Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer- Q1
reviewed, internazionali di cardlochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
= Rapporto area utilefarea di impianto

Gamna delle misure offerte: Q3*




Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Polichinico San Martino della Regione Liguria

n. gara: 6818808 LOTTO 6

Dati commerciali

per un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un uiteriore anno (lotti 25),

Denominazione
merceologica:

Modello:

K

Anno inizio
commerdializzazione della
versione offerta;

{Anno inizio protluzione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

' Bioprotesi valvolare aortica suturless - -

Requisiti minimi richiésti (pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO {(EVENTUALI)

Bioprotesi valvolare aortica costituita da pericardio bovino
totalmente “sutureless” ed auto-ancorante. Ottimall
prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro
esterno), compatlbilitd con risonanza magnetica nucleare,
valido follow-up per durata e rischio tromboembolico, MISURE
RICHIESTE: 2Z1mm-23mm-25mm-27mm

Sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi songeiti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali: ol
- Facillta di Impianto

Documentazione scientifica

- Documentazione sult'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer- Q1
reviewed, Internazionali di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area utilefarea di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3%




n. gara; 6818808 LOTTO 7

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Polichinico San Martine della Regione Liguria

Dati commerciali

per un periodo df anni tre, con opzione di rinno VQ per un ilteriore anno (lotti 25).

Denominazione
merceologica:

Modelo:

Anno inizio

Anno nizio produzione dell
versione offerta:

commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

- Bioprotesi valvolare aortica a posizionamento rapido - .

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NGTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Reguimti minimi richiesti (pena esclusione)

TTCATUTY
bavino, ancerabile in posizione sub-anulare tramite cestello
espandiblle. Ottimall prestazioni emodinamiche (rapperto area
utile / diametro esterno), compatibilith con risonanza
magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico. MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-
25mm-27mm

sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD.ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Efementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

- Faciltta dl impianto Q1
Documentazione scientifica

- Documentazione sulfutilizzo clirico del prodotto (Hviste peer- Q1
reviewed, internazionali di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
=~ Rapporto area ubilefarea di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3*




n. gara: 6318808 LOTTO 8

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Paliclinictj; San Martino defla Regione Liguria
per un periodeo di anni tre, con opzione di rinnove per un uiteriore anno (lotli 25).

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modefo:

%

varsione offerta:

Anno inizio produzione della

Anna inizio

versione offerta:

commercializzazione della

Caratteristiche techiche

- Tubo valvolato aortico meccanico retto: -

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione}

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALT)

Tube vascolare retto In tessuto di poliestere trattato al fine di
controltare Femostasi e ridurre ke complicanze emorragiche,
con aftogglo di valvela meccanica a basso profilo, composta da
due emidischi mobili {hileaflet) con meccanismo a cerniera,
suppaortati da stent metallico (housing) ed anello di sutura con
caratteristiche atte a garantire una ottima adattahilita
all'anulus native e facilitare il posizionamento delle suture.
Presenza di indicatori di sutura, ottimali prestazioni
emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno, angolo
apertura emidischi}, ruotabilith degli emidischi al'interno
dell'anello di sutura (in situ), compatibilita con risonanza
magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico. MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-
25mm-27mm-29mm-31mm

Sk

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametiro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
= Faclli@d dl implanto

1
- Anello di ancoragato faclle da suturare Q

- Anello dl ancoragglo faclimente adattabile a superficie bickagica

Documentazione scientifica

- Documentazene sull'utilizzo clinico del prodotte (Hviste peer- Q1
reviewed, Internazionali di cardiochirurgia, max. 5 pubbllcazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area utile/area di Implanto

G delle misure offerte: Q3%




n. gara: 6818808 LOTTO9

[

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria
per un periode di annf tre, con opzione di rinnove per un ulteriore anno (fotti 25),

Dati commerciali

pPenominazione
merceologica:

Modello:

i

Anno inizio

Anno inizio produzione della
varsione offerta:

|commercializzazione della
versione offerta: '

Caratteristiche tecniche

. Tubo valvolato aortico meccanico valsalva = ..

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALI)

Tubo vascolare concepito per riprodurre la configurazione
anatomica del seno di Valsalva, in tessuto di poliestere trattato
al fine di controllare I'emostasi e ridurre le complicanze
emorragiche, con alloggio di valvola meccanica a hasse profilo,
composta da due emidischi mobili {bileaflet} con meccanismo a
cerniera, supportati da stent metallico {housing) ed anello di
sutura con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilitd all'anulus native e facllitare il posizionamento delle
suture. Presenza di indicatort di sutura, ottlmall prestazioni
emodinamiche (rapporto area utile / diametro esternc, angolo
apertura emidischil, ruotabilita degli emidischi allinterno
dell'anello di sutura {in situ), compatibilith con risonanza
magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico. MISURE RICHIESTE: 21mm-23mm-25mm-
27mm

Sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a vafulazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
- Facilita di impianto

- Anelio di ancoraggio facile da suturare Q1
- Anello di ancoraggio facilmente adattablle a superficie biclogica

Documentazione scientifica

- Documentazione sull'utilizzo clinko del prodotte (riviste peer- Q1
reviewed, internazionali di cardlochiruegla, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area utitefarea di impianto

G delle misure offerte: Q3*




Fornitura df valvole cardiache occorrenti al Polick‘niéo San Martino defla Regione Liguria

n. gara: 6818808 LOTTO 10 per un perfodo di anni tre, con epzione di vinnovo per un ulteriore anne (lotli 25).
Denominazione 3
merceologica:
Modello:
Dati CommerCia" Anno Inizio produzione della

versione offerta:

Anno inizio
commercializzazlone della
versione offerta: :

Caratteristiche tecniche

" Tubo lineare valsalva

Reguisiti minimi richiesti { pena esciusione) PREGENZA REQUISITO RICHIESTO | NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Protes In pollestere imbevuto di gefatina; la forma deve
riprodurre Yanatomia dei seni di Valsalva della radice aortica,
ad il deslgn favorire Fimpianto della protesi. MISURE
RICHIESTE: ampia gamma di misure

Sl NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare Specifiche e note di dettaglio
Caratteristiche strutturali:
~ Facilitd dl impianto Qi
- Porosita
Pocumentazione scientifica
- Documentazione sull'utlllizzo clinico del prodotta (riviste peer- Q1

reviewed, mternazionali di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Gamma delle misure offerte: Q3*

s

“’ N



Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policliniéb San Martino defla Regione Liguria

n. gara; 6818808 LOTTO 11 perun periodo of anni tre, con opzione di Hinhovoe per un ufteriore anno {lotti 25).
{Denominazione
merceologica: )
: Modello: N
Dati commerciali Anng inizio produzione della

versione offerta;

Anno inizio
commercializzazione della
versiong offeria:

Caratteristiche tecniche

- Tubo protesico retto con valvola aortica biologica

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALT)

Tubo vascolare retto in tessuto di poliestere a bassa porosita
trattato al fine di controllare I'emostasi e ridurre le complicanze
emorragiche, con alloggio divalvola biologica stented ed anello
di sutura con caratterlstiche atte a garantire una ottima
adattabilita all'anulus nativa e Tadllitare 1 posizionamento delle | NO
suture, e marker radiologlco, Ottimall prestazioni
emodinamiche, compatibilitd con risonanza magnetica
nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembeolico. MISURE RICHIESTE: ampla gamma di misure

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametre da valutare Specifiche e note di dettaglio
Caratteristiche strutturali:
- Facilita di Impianto Q1

- Anello di ancoraggio facile da sututare
- Anelio di ancoraggio facilmente adattablle a superficie biclegica

Documentazione scientifica
- Documentazione sulfutilizzo dlinlco del prodotto (riviste peer- Q1
reviewed, internazionali di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area ukllefarea di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3*

v N




012 Fornitura di vaivole cardiache occorrenti al Paliclini‘_ca San Martino della Regione Liguria
n. gara: 6818808 LOTT per un periodo di anni tre, con opzione di rinnove per un ufteriore anno (lotti 25),

Denominazions
merceologica:

Modello:

H s H Anno inizio produziuﬁe deila
Dati commerciali vorsione offerta:

Anno inizio
commercializzazione della
versione offerta: :

Caratteristiche tecniche

SRS .. Tubo retto con valvola aortica interamente biologico = -

Requisiti minimi richiesti (peha esclusiong) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DY DETTAGLIO (EVENTUALT)

Tubo hiologlco retto con alloggio di valvola biologica stentless,
privo di altro materiale protesico artificiate. Anelio di sutura con
caratteristiche atte a garantire una ottima adattabilita
all’anulus nativo e facilltare il posizionamento delle suture. s NO
Ottimali prestazion! emodinamiche, compatibilitd con
rispnanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboembolico. MISURE RICHIESTE: 21mm-23mm-
2hmm-27mm-22mm

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare Specifiche e note di dettaglio
Caratteristiche strutturalk:
~ Facilith dl Impianto o1

- Anello i ancoragglo faclle da suturare
- Anello di ancoragglo faclimente adattabile a superficie biologica

Documentazione scientifica
~ Documentazione sull'utilizzo cinico del prodotto (rviste peer- Ql
reviewed, intetnazionall di cardlochirurgia, max, 5 pubblicazioni}

Caratteristiche emodinamiche Q2

- Repporto avea utilefarea di impianta

Gamma delle misure offette: Q3*
12




n. gara: 6818808 LOTTO 13

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria

Dati commerciali

per.un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (fotti 25),

|Denominazione
|merceologica:

Modello:

Anno inizio produzione della
versione offerta:

Anno inizio
commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

.- . Biovalsalva

Requisiti minimi richieéti {pena esclusione)

PRESENZA REQUISITC RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Condotto valvolato con riproduzione del senl di Valsalva
costitulto da una protesi vascolare in poliestere, associato a
valvola cardiaca biologica porcina senza stent, ed anello di
sutura con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilita all'anulus native e facilitare [l posizionamento delle
suture. Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboembolico, MISURE RICHIESTE: ampia gamma di
misure

Sl NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
= Facilita dl Implanto

-~ Anello di ancoragglo facile da suturare Q1
- Anelle di ancoraggio faclimente adattabile a superficie biologica

Dacumentazione sclentifica

~ Documentazione sull'utillzzo ¢linico del prodotte (Hviste peer- Q1
reviewed, internazionall di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
~ Rapporto area utile/area di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3*

13




Fornitura di valvole cardiache bccorrenti al Policlinico Sant Martino della Regione Liguria

n. gara: 6818808 LOTTO 14 per un periodo df anni tre, con opzione di rinnove per un ulteriore anno (lottf 25).

Denominazione
merceologica:

Modello:

Dati com memiali |Anno inizio produzione dei]a

versione offerta:

Anno inizio

|versione offerta:

commerchilizzazione delta

Caratteristiche tecniche

" -Radice aortica biologica completa -

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTC

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALY)

Radice aortica interamente biologica dotata di anello di sutura
rinforzato con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilith all' anulus nativo e facilitare il posizionamento delle
suture. Ottimali prestazionl emodinamiche, compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboembolico. MISURE INDISPENSABILI: 21mm-
23mm-25mm-27mm

Sl NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

- Anelio di ancoragglo faclle da suturare
- Anello i ancoragglo faciimente adattabile a superficle blologica

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare Specifiche e note di dettaglio
Caratteristiche strutturali;
- Facilita dl Impianto oL

Documentazione scientifica
- Documentazione sull'utifizzo clinice del prodotto (riviste peer- Ql
reviewed, internazionall di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazionl)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area utllefarea di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3%
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n. gara: 6818808 LOTTO 15

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino delfa Regione Liguria
per un periodo di anni tre, con apzione di Hnnovoe per un ulteriore anno (fotii 25).

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modello:

Anno Inlzlo

TAnno inizip produzione delia

jversione offerta:

commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

... Protesi meccanica mitralica a basso profilo -

Requisiti minimi richiesti {(pena esclusione}

PRESENZA REQUISITC RICHIESTO

NOTE DI PETTAGLIO (EVENTUALI)

Valvola a basso profilo, composta da due emidischi mobili
(bileaflet) con meccanismo a cernlera, supportati da stent
metallico (housing) ed anelle di sutura utile af fine di garantire
un ottima adattabillt all'anulus nativo e facilitare il
posizionamento delle suture. Presenza di Indicatori di sutura,
ottimali prestazioni emodinamiche {rapporto area utlle /
diametro esterno, angolo apertura emidischi), ruotahilita degli
amidischi alt'Interno dell‘anello di sutura {in situ), compatibilitd
con risonanza magnetica nucleare, vatido follow-up per durata
e rischio tromboembolico. MISURE INDISPENSABILE: 25mm-
27mm-29mm-31mm-33mm

51

NO

ELEMENTI TECNICI SO

GGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturall:

- Agevole ruotabilitd degll emidischi

- Anello di ancoragglo faclle da suturare

- Anelfo di ancoragglo Faclimente adattabile a superficie biologica

Q1

Bocumentazione scientifica
= Decumentazione sullfutilizzo dlinico cel prodotto (riviste peer-
reviewed, Internazionali di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazionl)

Q1

Caratteristiche emodinamiche
- Rapporto area utilefarea di Implanto

Q2

Gamma delle misure offerte:

Q3+
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LOTTO 16 Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria
n. gara:6818808 : per un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ufterfore anno (lofti 25).

Denominazione
merceologica: .

Modello:

) . P Anno inizio pmduziane della
Dati commerciali e b |

Anno inizio
commetclalizzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

" Protesi meccanica mitralica con sistema di protezione degli elementi mobili - -

Requisiti minimi richiesti {pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DEYTAGLIO (EVENTUALY)

Valvola composta da due emidischi mobill (bileaflet) con
meccanisma a cerniera, supportati da alto stent metallico in
grado di proteggere gli elementi mobili {housing} ed anello di
sutura utile al fine di garantire un ottima adattabilita alfanulus
nativo e facilitare il posizionamento delle suture. Presenza di sl NO
indicatori di sutura, ottimali prestazioni emodinamiche
{rapparto area utile / diametro esterno, angolo apertura
emidischi}, compatibilitd con risonanza magnetica nucleare,
valido follow-up per durata e rischio tromboembolico. MISURE
RICHIESTE: 23mm-25mm-27mm-29mm-31mm-33mm

FLEMENTY TECNICI SOGGETII A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
- Anelio dl ancoragglo facite da suturare Q1
- Anello di ancoragglo facilmente adattabile a superficie blologlca

Documentazione scientifica
~ Documentazione sull'utilizzo clinico del predotto (riviste peer- Q1
reviewed, internazienali di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
- Rapporto area utilefarea dl implanto

Gamma delle misure offerte: Q3*
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Fornitura dif valvole cardiache occorrenti al Policﬁnicb San Martino della Regione Liguria

n. gara: 6818808 LOTTO 17

Dati commerciali

per un pericdo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (latti 25).

Denominazione
merceologica: .

Modello:

Annp inizio

Anno inizio produzione dell
versione offerta:

commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

- Bioprotesi valvolare mitralica con stent .

Requisiti minimi richiest] {pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO {(EVENTUALI)

U TOTES M TV DTE e T T TP T TSV T TS TR Sy SO T T o Ceroes
unico materiale hiologico da tre lambi omogenel di pericardio
bovino montat! su stent flessibile in lega metallica di basso
profilo. Anello di sutura di dimensioni ridotte al fine di garantire
un ottima adattabilith all anulus nativo e facilitare il
posizionamento delle suture. Presenza di Indicatorl di sutura,
ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area utile /
diametro esterno), compatibilith con risonanza magnetica
nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembalico. MISURE INDESPENSARBILL: 25mm-27mm-
29mm-31mm-33mm

sl

NO

FLEMENTI TECNICI 5OGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

- Anello di ancoraggio facile da suturare Q1
- Anello di ancoraggio faclimente adattabile a supetficie bioleglca

Documentazione scientifica

~ Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer- Q1
reviewed, Intemmazionall dl cardiochlrurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q2
= Rapporto area utile/area di implanto

Gamma delle misure offerte: Q3*
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Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Polic!ini&o San Martino defla Regione Liguria

it. gara: 68185808 LOTTO 18 perun perfodo di anni tre, con opzione di rfnnov'q perun ufteriore anno {lotti 25).

Denominazione
merceologica:

Modello:

~ - H {Anno inizio produzione della
Dati commerciali e o

1Anno inizio
commercializzazione della
versione offerta;

Caratteristiche tecniche

. Bioprotesi valvolare mitralica con stent ed ampio anello di sutura . -

Reguisiti minimi richiosti (pena esclusione) PRESENZA REQUISLTO RICHIESTO NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Bioprotesi valvolare porcina ad Impianto sovra-anulare, con
stent flessiblle di basso profiko. Anello di sutura di voluminose
dimensioni al fine di garantire un ottima adattabilith all"anulus

; specie nelle condizioni di annuli calcifict ed irregolari, facilitando
| al contempo il posizionamento delle suture. Presenza di

1 indicator] dl sutura, ottimall prestazloni emodinamiche,

: compatibilith con risonanza magnetica nucleare, valido follow-
up per durata e rischio tromboembolico, MISURE
INDISPENSABILE: 25mm-27mm-29mm-31imm-33mm

Sl NO

ELEMENTI TECNICT SOGGETTIA VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare Specifiche e note di dettaglic

Caratteristiche strutturali:

- Aneflo di ancoragglo faclle da suturare
- Anello di ancoraggio facimente adattabile a superficle blologica a1
- Anello di anceraggie utile al fine dl agevolarne 'adattabllika su annali
calelfici

Presenza dl Indicatori di sutura

Documentazione sdentifica
= Documentazione sullutilizzo clinico del prodotto (riviste peer- Q1
revlewed, internazionall di cardicchirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Caratteristiche emodinamiche Q4*
- Bassi gradienti

Gamma delle misure offertet Q3*

18 %



n. gara:6518808 LOTTO 19

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria

per un periodo di anni tre, con opzione di rinnove per un-uiteriore anno (lotti 25).

Dati commerciali

Denominazione
mercealogica:

1Modello:

Anno inizio produzione della
versione offerta:

Anno inizio
comimercializzazione della
versione offerta:

-Caratteristiche tecniche

Anello per plastica mitralica a stabilita di forma

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALI)

Re?uisiti minimi richiesti (pena esclusiong)
nello mitraifco semiflessibile chiuso, a profilo renlforme,
strutturabmente in grado di garantire la stabilita di forma,
ricoperto in modo da favorirne la sutura. Holder e misuratori
adatti alapproccio mini-Invasivo. Ampia gamma di misure.
MISURE INDISPENSABILE: 26mm-28mim-30mm-32mm-34mm-
36mm

Y|

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggett a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caralteristiche strutturali:
- Anello i ancoraggio facile da suturare

- Aneflo di ancoraggio Faciimente adattabiie a superficie biologica Q1
- Forma e grado di rigldita

Dacumentazione scientifica

= Documentazione sull'ulilizzo clinico del prodotto (riviste peey- Q1
reviewed, Internazionali di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Gamma delle misure offerte: Q3%
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Fornitura di valvole cardiache occorrenti af Policliniéa San Martino defla Regione Liguria
per un periodo di anni tre, con opzione di tinnove per un ulteriore anno {lotti 25).

n. gara: 6818808 LOTTO 20

Penominazione
merceologica:

Modello: . i

H T H Annoiniziopl‘oduzionede'l.la
Dati commerciali NGy

Anno inizio
commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

. Anello per plastica mitralica semirigido a variabilitd di forma . ...

Re'quis'iti minimi richiésti (pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO ] NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALY)

Anella mitrailco chiuse semirigido, a flessibilita varlabile nelle porzioni
anteriore e postetiore, in grado dl modificare la propria forma
durante il ciclo sisto-diastolico. Ricoperto in modo da favorirne la
sutura. Ampia gamma di misure. MISUREINDISPENSABILL: 26mm-
28mm-30mm-32mm-34mm-36mm-38mm

Sl NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione Parametro da valutare Specifiche e note i dettaglia
Caratteristiche strutturali:
- Anelle di ancoragglo facile da suturare QL

- Anello di ancaragglo facilmente adattabile a superficie blologica
- Forma e grade dI rigldita

Documentazione sclentifica
- Documentazione sull'utilizzo clinico def prodotto {riviste peer- Q1
reviewed, internazionali di cardlechirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Gamma delle misure offerta: Q3*




Fornitura di valvele cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria
per un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (loiti 25),

h. gara:6818508 LOTFO 21

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modello:

Anno inizio

1Anno inizio produzione della
tversione offerta:

|commercializzazione della
|versione offerta:

Caratteristiche tecniche

~ Anello per plastica mitralica in patologia ischemica = =

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DY DETTAGLIO (EVENTUALT)

Anello mitrafico chiuso semirigido, con disegno tridimensionale
asimimetrico
Ricoperto in modo da favorirne la sutura. Ampia gamma di misure.
MISURE INDISPENSABILI: 26mm-28mm-30mm-32mm-34mm

M

NO

ELEMENTI TECNICT SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

- Anello di ancoraggio faclle da suturare

- Anello di ancoraggio faclimente adattablle a superficie biologica
- Forma e grado di rigidita

Q1

Documentazione scientifica
- Documentazione sull'utilizzo clinice del predotto (riviste peer-
reviewed, Internazionali di cardiochirurgia, max, 5 pubblicazionl)

Q1

Gamma delle misure offerte:

Q3*
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Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Poticlinico San Martine della Regione Liguria

n. gara: 6818308 LOTTO 22

Dati commerciali

per un periodo di anni tre, con opzione di rHinnovo per un ulteriore anno (fotti 25).

Denominazione
merceologica:

Modelio:

Anno inizio produzione delia
varsione offerta!

Anno inizio
Tcommercializzazione della
{versione offerta:

Caratteristiche tecniche

" Band mitralico

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Striscia di materiale protesico flessibile, ricoparto in modo da
favorirne la sutura al’anulus mitralico, provvisto di misuratore.
MISURE RICHIESTE: 10 cm circa (+/- 10%})

Sl

NO

ELEMENTI TECNICY SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristicha strutturali:

~ Anello di ancoraggio faclle da suturare

- Anello di ancoraggio facttmente adattablle a superficle biologica
- Holder e misuratore

Q1

bocumentazione scientifica
- Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto {riviste peer-
reviewed, Internazionall di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazionl)

01

Gamma delle misura offerte:

Q3*
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Fornitura di valvole cardiache occorrenii al Policliniéo San Martino della Regione Ligunia
per un periodo di anni tre, con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (lotti 25),

n. gara: 6818808 LOTTO 23

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modello:

Anno inizio

1Anno inizio produzione della
versione offerta:

commercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

- Anello per plastica della valvola tricuspide

Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIO (EVENTUALL)

Anello tricuspidale tridimensionale aperto In prossimita della
commisura antero-settale, in grado di conformarsi alla
complessa anatomia del’anulus tricuspidale. ricoperto in modo
da favorirne la sutura, Ampla gamma di misure. MISURE
INDISPENSABILI; 26mm-28mm-30mm-32mm-34mm-36mm

S|

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggeiti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
- Anello di ancoragglo facile da suturare

1
- Anello di ancoraggio facilmente adattabile a superficie blologica Q

- Forma e grado di rigidita

Documentazione scientifica

- Documenkazione sull'utilizzo clinico del predotio (riviste peer- Q1
reviewed, intetnazlonall di cardiochirurgia, max, 5 pubblicazioni)

Gammia delle misure offerte: Q3%
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L

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlini@ San Martino defla Regione Liguria
perin perfodo di anni tre, con opzione di rinntovo per un ulteriore anno {lotti 25).

n. gara: 6818808 LOTTO 24

Dati commerciali

Denominazione
merceologica:

Modello:

Anno inizio

versione offerta:

Anno inizio produzione della

commercializzazione della
versione offerta;

Caratteristiche tecniche

oo et Matrice extracellulare biologica

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

Requisiti minimi richiesti {(pena esclusione)
Matrice extracellulare biologica, bioriassorbibile, con proprieta
antibatteriche, antinfiammatorie e rigenerative. MISURE
RICHIESTE: 4%7 cm _circa {+/-10%}

sl

NO

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

- Biostruttura come da documentazione sclentifica Q1
- Caratteristiche blomeccaniche del tessuto

Pocumentazione scientifica

~ Documentazione sull'utilizzo clinico del prodetto (riviste peer- Q1
reviewed, internazionall di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazionl)

Gamma delle misure offerte: Q3*
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W

Fomnitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria

n.gara; 6818808 LOTTO 25 per un periodo di anni tre, con opzione di rinnove per un ulteriore anno {Iotti 25),

Denoiminazione
merceologica:

Modello:

H HEY H Anno inizio produzione della
Dati commerciali oo e

Anno inizio
tcommercializzazione della
versione offerta:

Caratteristiche tecniche

- Matrice extracellulare biologica =~

Requisiti minimi richiesti {pena esclusione) PRESENZA REQUISITO RICHIESTO NOTE DI DETTAGLEO (EVENTUALI)

“Matrice extracellulare biologica, bloriassarbibile, con proprieta
antibatteriche, antinfiammatorie e rigenerative, MISURE Sl NO

RICHIESTE: 7x10 cm clrca (+/-10%)

ELEMENTI TECNICI SOGGETTI A VALUTAZIONE E AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valuiazione Parametro da valutare Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:
- Biostruttura come da documentazione scientifica Q1
- Caratteristiche blomeccaniche del tessuto

Bocumentazicne scientifica
= Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer- Q1
reviewed, intermazionali di cardiochirurgla, max. 5 pubblicazioni)

Gamma delle misure offerte: Q3%
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h. gara: 6818808 LOTTO 26

Fornitura di valvole cardiache occorrenti al Policlinico San Martino della Regione Liguria
per in periodo di anni tre, con epzione di rinnovo per un ulteriore anno (lotti 25},

Dati commercia

Denominazione
merceologica:

L

Modello:

Ii Anno inizio produzione della
versiopne offerta:

Anno Inlzio
commercializzazione della
versione offerta;

Caratteristiche tecniche

Patch in pericardio bovino .~ -

l-,i

Requisiti minimi richiesti (pena esclusioﬁe)

PRESENZA REQUISITO RICHIESTO

NOTE DI DETTAGLIG (EVENTUALT)

Patch in perlcardio bovino trattato

5t | NO

ELEMENTI TECNICI 5O

GGETTI A VALUTAZIONE F AD ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGIO

Elementi soggetti a valutazione

Parametro da valutare

Specifiche e note di dettaglio

Caratteristiche strutturali:

= Blostruttura come da documentazione scientifica Q1

- Caratterlstiche biomeccaniche del tessuto

Documentazione scientifica

- Documentazione sull'utilizzo clinfco del prodotto {riviste peer- Q1

reviewed, internazionali di cardiochirurgia, max. 5 pubblicazion)

Gamma delle misure offerte: Q3*
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