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Procedura aperta per l’affidamento della fornitura di valvole aortiche percutanee – 2° edizione
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PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI VALVOLE AORTICHE PERCUTANEE – 2° EDIZIONE
ALLEGATO 8
MODELLO OFFERTA TECNICA
SCHEDA PRODOTTO LOTTO 1 - VALVOLA AORTICA PERCUTANEA A RILASCIO CON PALLONE O A RILASCIO MECCANICO 
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 A RILASCIO CON PALLONE O A RILASCIO MECCANICO - CARATTERISTICHE MINIME DEL PRODOTTO OFFERTO

	Conformità ai requisiti stabiliti dal Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici
	□ SI         □ NO

	Marcatura CE, in accordo con le procedure di valutazione previste dal succitato Regolamento
	□ SI         □ NO

	Sterili e monouso
	□ SI         □ NO

	Corredate delle necessarie informazioni per garantire un'utilizzazione in totale sicurezza.
	□ SI         □ NO

	VALVOLA AORTICA PERCUTANEA A RILASCIO CON PALLONE O A RILASCIO MECCANICO - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO

	Rilascio della valvola
	· con pallone 

· meccanico

	Materiale di composizione della valvola biologica
	· lembi di origine Bovina  

· lembi di origine Porcina 

· lembi di altra origine

	Accesso
	· transfemorale 

· transapicale 

	Trattamento anticalcificante della protesi valvolare
	· Avanzato (Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· Base (solo glutaraldeide)
· Nessuno

	Diametro minimo accesso femorale  ≤ 5,5 per almeno il 75% delle misure offerte
	□ SI         □ NO

	Frenciaggio minimo utile dell'introduttore
	· ≤ 14 

· ≥ 15

	Struttura della valvola: Sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak
	· SI ((Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· NO

	Flessione attiva del Sistema di rilascio con accesso femorale
	□ SI         □ NO

	Struttura della valvola:Capacità di ottenere circolarità
	· SI ((Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· NO

	Ampiezza della gamma di misure di protesi disponibili
	· > 4     

· ≤ 4    

· ≤ 3    

	Disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	· SI ((Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· NO

	Durata della valvola documentata da letteratura
	□ SI         □ NO
(Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)

	Registrazione FDA
	· low risk   

· intermediate risk  

· high risk 


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 15 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 
Data___________________                                                                                                                                                Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante















___________________________________________
SCHEDA PRODOTTO LOTTO 2 - VALVOLA AORTICA PERCUTANEA AUTOESPANDIBILE O RICATTURABILE
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 AUTOESPANDIBILE O RICATTURABILE - CARATTERISTICHE MINIME DEL PRODOTTO OFFERTO

	Conformità ai requisiti stabiliti dal Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici
	□ SI         □ NO

	Marcatura CE, in accordo con le procedure di valutazione previste dal succitato Regolamento
	□ SI         □ NO

	Sterili e monouso
	□ SI         □ NO

	Corredate delle necessarie informazioni per garantire un'utilizzazione in totale sicurezza.
	□ SI         □ NO

	VALVOLA AORTICA PERCUTANEA AUTOESPANDIBILE O RICATTURABILE - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO 

	Caratteristica della valvola
	· autoespandibile 

· ricatturabile

	Materiale di composizione della valvola biologica
	· lembi di origine Bovina  

· lembi di origine Porcina 

· lembi di altra origine

	Disponibilità di accessi alternativi 
	· ≥ 2

· < 2  
con riferimento alla documentazione di casi clinici presentata

	Trattamento anticalcificante della protesi valvolare
	· Avanzato (Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· Base (solo glutaraldeide)
· Nessuno

	Diametro minimo accesso femorale  ≤ 5,5 per almeno il 75% delle misure offerte
	· SI ((Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)
· NO

	Frenciaggio dell'introduttore compatibile (esclusi gli espandibili)
	· ≤16      

· ≥ 18     

	Struttura della valvola: Sistema per la prevenzione del Paravalvular Leak
	□ SI          □ NO

	Ampiezza della gamma di misure di protesi disponibili
	· ≥ 4     

· ≤ 3   

	Percentuale di rilascio a cui la valvola è completamente ricatturabile:
	· ≥ 80%     

· < 80%    

· non ricatturabile 

	CE mark per impianto Valve-In-Valve
	□ SI         □ NO

	Disponibilità di studi clinici metodologicamente corretti
	
SI ((Indicare gli specifici riferimenti alla letteratura presentata)


NO

	Registrazione FDA
	· low risk   

· intermediate risk  

· high risk 


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 15 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 

Data___________________                                                                                                                                                Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante















___________________________________________

[image: image2.emf] 



[image: image3.jpg]