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Gara per la fornitura di endoprotesi coronariche 2

ALLEGATO 2

SCHEMA OFFERTA TECNICA (BUSTA B)

GARA PER LA FORNITURA DI ENDOPROTESI CORONARICHE 2

Lotto 1 Endoprotesi coronariche non medicate in acciaio

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1
lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2
RPB (in atm): ……………………………………...……………………………………..
3
accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4
recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	forza radiale
	livello di pressione per cui si verifica il collasso dello stent (espressa in PSI):
Si richiede inoltre un grafico pressione-diametro medio allegato al presente documento, come da Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico” 

	2
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….

	3
	flessibilità
	Rigidezza nella zona di linearità (in kgf*mm2):……..
Flessibilità nella zona di linearità (1/Rigidezza):..……..
Tali valori sono determinati sulla base di quanto previsto dal Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico”

Si richiede inoltre un grafico forza/spostamento allegato al presente documento

	4
	disponibilità di misure
	Misura 1: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

Misura 2: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

(……….)


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 2 Endoprotesi coronariche non medicate in lega

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1
lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………...
2
RPB (in atm): ……………………………………............................................................
3
accorciamento massimo (in %):  ………………………………………………………..
4
recoil (in %): …………………………………………………………………………….

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	forza radiale
	livello di pressione per cui si verifica il collasso dello stent (espressa in PSI):
Si richiede inoltre un grafico pressione-diametro medio allegato al presente documento, come da Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico” 

	2
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….

	3
	flessibilità
	Rigidezza nella zona di linearità (in kgf*mm2):……..
Flessibilità nella zona di linearità (1/Rigidezza):..……..
Tali valori sono determinati sulla base di quanto previsto dal Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico”

Si richiede inoltre un grafico forza/spostamento allegato al presente documento

	4
	disponibilità di misure
	Misura 1: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

Misura 2: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

(……….)


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 3 endoprotesi coronariche a rilascio di farmaco, in lega, con polimero biostabile

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1
lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2
RPB (in atm): …………………………………….............................................................
3
accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4
recoil (in %): ……………………………………………………………………………..
Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	capacità di inibizione della proliferazione neointimale
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm): …….

	2
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 4 endoprotesi coronariche non medicate rivestite in materiale biocompatibile

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1
lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2
RPB (in atm): …………………………………….............................................................
3
accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4
recoil (in %): ……………………………………………………………………………..
Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica
	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	rivestimento atto a conferire caratteristiche di biocompatibilità
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 5 endoprotesi coronariche non medicate in acciaio idonee per Bypass

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

5 diametro (in mm): ………………………………………………………………………...
Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	idoneità strutturale della maglia ad esercitare efficace azione di contenimento della placca
	rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali

	2
	forza radiale
	livello di pressione per cui si verifica il collasso dello stent (espressa in PSI):
Si richiede inoltre un grafico pressione-diametro medio allegato al presente documento, come da Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico” 


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 6 Endoprotesi coronariche  non medicate in lega idonee per vasi piccoli e tortuosi

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1; 2
	disponibilità di diametri di piccolo calibro
	valore del minimo diametro previsto (in mm): ……… 

Elenco delle misure disponibili allegato al presente documento

	3
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….

	4
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….

	5
	flessibilità
	Rigidezza nella zona di linearità (in kgf*mm2):……..
Flessibilità nella zona di linearità (1/Rigidezza):..……..
Tali valori sono determinati sulla base di quanto previsto dal Disciplinare di gara par. 9.1 “Modalità di attribuzione del Punteggio Tecnico”

Si richiede inoltre un grafico forza/spostamento allegato al presente documento


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 7 Endoprotesi coronariche non medicate in lega idonee per accesso a rami collaterali

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ………………………………………………………………………
2 RPB (in atm): …………………………………….............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	idoneità strutturale per l’accesso ai rami collaterali
	dimensioni complessive e architettura della cella (area e forma della cella) come da documentazione allegata al presente documento

	2
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….

	3
	disponibilità di misure
	Misura 1: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

Misura 2: lunghezza (in mm):……….; diametro (in mm)……….;

(……….)


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 8 Endoprotesi coronariche a rilascio di farmaco, in lega, di lunghezza superiore o uguale a 32 mm

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	capacità di inibizione della proliferazione neointimale
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm): …….

	2
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 9 Endoprotesi coronariche a rilascio di farmaco per piccoli vasi

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	capacità di inibizione della proliferazione neointimale
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm): …….

	2
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….

	3
	dimensioni del profilo
	valore (in inch): ………….


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 10 endoprotesi coronariche a rilascio di farmaco per tronco comune

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): …………………………………….............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

5 diametro (in mm): ………………………………………………………………………...

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	capacità di inibizione della proliferazione neointimale
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm): …….

	2
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….

	3
	Misurà di diametri di grande calibro
	valore del massimo diametro previsto (in mm): ……… 

Elenco delle misure disponibili allegato al presente documento


Idoneità clinica: rimessa alla valutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 11 Endoprotesi coronariche a rilascio di farmaco con polimero bioriassorbibile

Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
1 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
2 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
3 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
4 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	capacità di inibizione della proliferazione neointimale
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm): …….

	2
	spessore della maglia
	valore (in inch): ………….


Idoneità clinica: rimessa alla vlutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Lotto 12 endoprotesi coronariche a rilascio modulato di farmaco rivestite in materiale biocompatibile con caratteristiche di tromboresistenza
Sezione 1- Requisiti minimi (solo elementi quantitativi)
5 lunghezza (in mm): ……………………………………………………………………….
6 RPB (in atm): ……………………………………..............................................................
7 accorciamento massimo (in %):  …………………………………………………………
8 recoil (in %): ……………………………………………………………………………..

Sezione 2 - Criteri migliorativi

Idoneità tecnica

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	Rivestimento atto a conferire caratteristiche di bio-compatibilità
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	Capacità di inibizione della proliferazione neointimale 
	valore del late-lumen-loss a 12 mesi dall’impianto dell’endoprotesi (in mm):………

	3
	Spessore della maglia
	valore (in inch):………………..


Idoneità clinica: rimessa alla vlutazione della Commissione Giudicatrice sulla base delle prove pratiche effettuate nei laboratori di Emodinamica regionali.
Documentazione

	
	Criterio
	Valore richiesto

	1
	disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	come da documentazione allegata al presente documento

	2
	numerosità della casistica
	come da documentazione allegata al presente documento

	3
	registrazione FDA
	come da documentazione allegata al presente documento


Nota sulla definizione e misura della flessibilità
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Momento flettente

Si definisce momento flettente una coppia di due vettori forza, paralleli e di verso opposto, aventi punti di applicazione a una distanza non nulla.
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Dove: 

M è il momento flettente (N mm) 

F è la forza 

d è il braccio, ovvero la distanza minima fra i due vettori 

Tale azione M è detta flettente poiché in grado di imprimere una curvatura locale, nel suo punto di applicazione.

Possiamo meglio comprendere il concetto prendendo un ramo d' albero o semplicemente un bastone di legno. Impugnando il bastone alle sue estremità con le mani imprimiamo una flessione in modo che il bastone assuma una forma a U, con le fibre superiori compresse e le fibre inferiori tese. La sollecitazione impressa dalle nostre braccia al bastone è il momento flettente; la deformazione subita dal bastone, la forma ad U è detta curvatura.

Se la sollecitazione è lieve, il legame matematico fra momento e curvatura è semplice, di tipo lineare. Il fenomeno è facilmente reversibile, perché smettendo di compiere lo sforzo con le braccia il bastone ritorna alla situazione iniziale, detta configurazione indeformata.

Se la sollecitazione cresce ed oltrepassa un valore critico, avviene la rottura di alcune fibre, e si perde la possibilità di reversibilità: il bastone conserva una deformazione impressa mantenendo una piccola curvatura permanente, anche se la sollecitazione viene azzerata. Tale fenomeno prende il nome di plasticizzazione. Il campo di plasticizzazione prevede un legame complesso e non lineare fra momento e curvatura.

Se la sollecitazione cresce ed oltrepassa un secondo valore critico, detto punto di rottura, avviene la rottura locale del bastone: si puo' vedere che le fibre rotte sono sfilacciate e non hanno più possibilità di resistere a nuove sollecitazioni. Con lievi sforzi delle braccia è possibile imprimere al bastone delle considerevoli deformazioni.
Allegati:

1)
__________________

2)
__________________

3)
__________________

4)
__________________

5)
__________________

6)
__________________

7)
__________________

La Ditta concorrente deve rendere il presente schema di offerta tecnica e la relativa documentazione integrativa secondo le indicazioni contenute nel Disciplinare di gara.
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