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Procedura aperta per la fornitura di valvole aortiche percutanee – 3^ edizione
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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI VALVOLE AORTICHE PERCUTANEE 
– 3^ EDIZIONE
ALLEGATO 5
SCHEMA OFFERTA TECNICA
SCHEDA PRODOTTO LOTTO 1 - VALVOLA AORTICA PERCUTANEA CON FUNZIONAMENTO INTRANULARE PER IL TRATTAMENTO DELLA STENOSI AORTICA 
Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore________________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto ______________________________________________________________________________
	VALVOLA AORTICA PERCUTANEA CON FUNZIONAMENTO INTRANULARE PER IL TRATTAMENTO DELLA STENOSI AORTICA - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO

	Materiale di composizione della valvola biologica
	· lembi di origine Bovina  

· lembi di origine Porcina 

· lembi di altra origine

	Accessi ulteriori rispetto a quello femorale per l’impianto, documentati in scheda tecnica (marchio CE) 
	· _____________
· _____________
· _____________

	Misure offerte e misure con diametro minimo di accesso femorale ≤ 5,5 mm
	n. misure offerte__________

n. misure offerte con diametro minimo di accesso ≤ 5,5 mm _______________

	Riaccesso coronarico documentato da studi clinici metodologicamente corretti
	(Corredare con studi clinici evidenziando negli stessi lo specifico punto in valutazione)

	Frenciaggio minimo utile dell'introduttore
	________________________

(Indicare il frenciaggio minimo)

	Sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak
	Presenza di un sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak:
· SI 
· NO
(Corredare con letteratura evidenziando sulla stessa lo specifico punto in valutazione)

	Gamma di misure di protesi disponibili
	____________________________________

(Indicare la gamma delle misure offerte)

	Tasso di impianto di pacemaker definitivo entro 30 giorni dalla procedura 
	________%

(Corredare con pubblicazioni scientifiche su riviste di settore e di valore internazionale (massimo 5) evidenziando lo specifico punto in valutazione)

	Diametro minimo e massimo

(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile
	Diametro minimo _______(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile
Diametro massimo_______(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile

	Possibilità di impianto in protesi biologiche (impiantate per via transcatetere o chirurgica) degenerate (valve-in-valve) (dimostrata da marchio CE)
	· SI 
· NO

	Studi randomizzati di confronto della TAVI con la chirurgia tradizionale su categorie di pazienti a medio e basso rischio (STS score).
	· Studi randomizzati su pazienti a Low risk

· Studi randomizzati su pazienti a Intermediate risk

	Durata della valvola 
	____________________

(Corredare con letteratura evidenziando sulla stessa lo specifico punto in valutazione)

	Flessione attiva del Sistema di rilascio con accesso femorale
	· SI 

· NO

	Struttura della valvola: capacità di ottenere circolarità
	(Corredare con letteratura evidenziando sulla stessa lo specifico punto in valutazione)


N.B. Le caratteristiche ricapitolate nel presente “modello offerta tecnica”, dovranno trovare riscontro nella documentazione tecnica presentata a corredo dell’offerta, così come indicato al punto 13 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 
Data___________________                                                                                                                                                Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante















___________________________________________

SCHEDA PRODOTTO LOTTO 2 - VALVOLA AORTICA PERCUTANEA CON FUNZIONAMENTO SOVRANULARE PER IL TRATTAMENTO DELLA STENOSI AORTICA
Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________

Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________

Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________

Denominazione Fornitore________________________________________________________________________________________________________________

Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________

Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto ______________________________________________________________________________

	VALVOLA AORTICA PERCUTANEA CON FUNZIONAMENTO SOVRANULARE PER IL TRATTAMENTO DELLA STENOSI AORTICA - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO

	Materiale di composizione della valvola biologica
	· lembi di origine Bovina  

· lembi di origine Porcina 

· lembi di altra origine

	Accessi ulteriori rispetto a quello femorale per l’impianto, documentati in scheda tecnica (marchio CE) 
	· _____________

· _____________

· _____________

	Misure offerte e misure con diametro minimo di accesso femorale ≤ 5,5 mm
	n. misure offerte__________

n. misure offerte con diametro minimo di accesso ≤ 5,5 mm_______________

	Riaccesso coronarico documentato da studi clinici metodologicamente corretti
	(Corredare con studi clinici evidenziando negli stessi lo specifico punto riferito all’elemento in valutazione)

	Frenciaggio minimo utile dell'introduttore
	________________________

(Indicare il frenciaggio minimo)

	Sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak
	Presenza di un sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak:
· SI 
· NO
(Corredare con letteratura evidenziando sulla stessa lo specifico punto in valutazione)

	Gamma di misure di protesi disponibili
	____________________________________

(Indicare la gamma delle misure offerte)

	Tasso di impianto di pacemaker definitivo entro 30 giorni dalla procedura 
	________%

(Corredare con pubblicazioni scientifiche su riviste di settore e di valore internazionale (massimo 5) evidenziando lo specifico punto in valutazione)

	Diametro minimo e massimo

(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile
	Diametro minimo _______(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile
Diametro massimo_______(espresso in mm) dell'anulus nativo trattabile

	Possibilità di impianto in protesi biologiche (impiantate per via transcatetere o chirurgica) degenerate (valve-in-valve) (dimostrata da marchio CE)
	· SI 
· NO

	Studi randomizzati di confronto della TAVI con la chirurgia tradizionale su categorie di pazienti a medio e basso rischio (STS score).
	· Studi randomizzati su pazienti a Low risk

· Studi randomizzati su pazienti a Intermediate risk

	Percentuale di rilascio a cui la valvola è completamente ricatturabile
	· _____%
· Non ricatturabile


	Disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	
SI (Corredare con studi clinici relativi al dispositivo presentato o ai suoi analoghi precedenti)


NO 


N.B. Le caratteristiche ricapitolate nel presente “modello offerta tecnica”, dovranno trovare riscontro nella documentazione tecnica presentata a corredo dell’offerta, così come indicato al punto 13 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 

Data___________________                                                                                                                                                Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante















___________________________________________
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