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GARA PER LA FORNITURA DI STENT CORONARICI E VASCOLARI PER LE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI – EDIZIONE 1
DOCUMENTO DI CONSULTAZIONE DEL MERCATO

QUESTIONARIO GENERALE/TECNICO
Da inviare a mezzo mail all’indirizzo:

dsbsconsip@postacert.consip.it
Roma, 09/06/2020
PREMESSA

Nell'ambito del Programma di Razionalizzazione degli Acquisti della Pubblica Amministrazione Consip S.p.A., per conto del Ministero dell’Economia e delle Finanze, ha il compito di stipulare Convenzioni ai sensi dell’art. 26 Legge n. 488/99 e s.m.i., dell’art. 58 Legge n. 388/2000, del D.M. 24 febbraio 2000 e del D.M. 2 maggio 2001 al duplice fine di supportare gli obiettivi di finanza pubblica favorendo l'utilizzo di strumenti informatici nella P.A. e promuovere la semplificazione, l'innovazione e il cambiamento.

Il presente documento di consultazione del mercato ha l’obiettivo di: 

· garantire la massima pubblicità alle iniziative per assicurare la più ampia diffusione delle informazioni;

· ottenere la più proficua partecipazione da parte dei soggetti interessati;

· pubblicizzare al meglio le caratteristiche qualitative e tecniche dei beni e servizi oggetto di analisi;

· ricevere, da parte dei soggetti interessati, osservazioni e suggerimenti per una più compiuta conoscenza del mercato.

In merito all’iniziativa “Stent coronarici e vascolari 1”, Vi preghiamo di fornire il Vostro contributo - previa presa visione dell’informativa sul trattamento dei dati personali sotto riportata - compilando il presente questionario e inviandolo entro 30 giorni dalla data odierna all’indirizzo PEC: dsbsconsip@postacert.consip.it, riportando nell’oggetto della stessa "Riscontro ad indagine di mercato – Stent coronarici e vascolari  - I edizione.
Tutte le informazioni da Voi fornite con il presente documento saranno utilizzate ai soli fini dello sviluppo dell’iniziativa in oggetto.

Consip S.p.A., salvo quanto di seguito previsto in materia di trattamento dei dati personali, si impegna a non divulgare a terzi le informazioni raccolte con il presente documento.

L’invio del documento al nostro recapito implica il consenso al trattamento dei dati forniti.

Roma, 09/06/2020
Dati Azienda

	Azienda
	

	Indirizzo 
	

	Nome e Cognome del referente
	

	Ruolo in azienda
	

	Telefono 
	

	Fax
	

	Indirizzo e-mail
	

	Data compilazione del questionario
	


Informativa sul trattamento dei dati personali

Informativa sul trattamento dei dati personali

Ai sensi dell'art. 13 del Regolamento europeo 2016/679 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali (nel seguito anche “Regolamento UE”), Vi informiamo che la raccolta ed il trattamento dei dati personali (d’ora in poi anche solo “Dati”) da Voi forniti sono effettuati al fine di consentire la Vostra partecipazione  all’ attività di consultazione del mercato sopradetta, nell’ambito della quale, a titolo esemplificativo, rientrano la definizione della strategia di acquisto della merceologia, le ricerche di mercato nello specifico settore merceologico, le analisi economiche e statistiche.

Il trattamento dei Dati per le anzidette finalità, improntato alla massima riservatezza e sicurezza nel rispetto della normativa nazionale e comunitaria vigente in materia di protezione dei dati personali, avrà luogo con modalità sia informatiche, sia cartacee. 

Il conferimento di Dati alla Consip S.p.A. è facoltativo; l'eventuale rifiuto di fornire gli stessi comporta l'impossibilità di acquisire, da parte Vostra, le informazioni per una più compiuta conoscenza del mercato relativamente alla Vostra azienda.

I Dati saranno conservati in archivi informatici e cartacei per un periodo di tempo non superiore a quello necessario agli scopi per i quali sono stati raccolti o successivamente trattati, conformemente a quanto previsto dagli obblighi di legge.

All’interessato vengono riconosciuti i diritti di cui agli artt. da 15 a 23 del Regolamento UE. In particolare, l’interessato ha il diritto di: i) revocare, in qualsiasi momento, il consenso; ii) ottenere la conferma che sia o meno in corso un trattamento di dati personali che lo riguardano, nonché l’accesso ai propri dati personali per conoscere la finalità del trattamento, la categoria di dati trattati, i destinatari o le categorie di destinatari cui i dati sono o saranno comunicati, il periodo di conservazione degli stessi o i criteri utilizzati per determinare tale periodo; iii) il diritto di chiedere, e nel caso ottenere, la rettifica e, ove possibile, la cancellazione o, ancora, la limitazione del trattamento e, infine, può opporsi, per motivi legittimi, al loro trattamento; iv) il diritto alla portabilità dei dati che sarà applicabile nei limiti di cui all’art. 20 del regolamento UE. 

Se in caso di esercizio del diritto di accesso e dei diritti connessi previsti dagli artt. da 15 a 22 del Regolamento UE, la risposta all'istanza non perviene nei tempi indicati e/o non è soddisfacente, l'interessato potrà far valere i propri diritti innanzi all'autorità giudiziaria o rivolgendosi al Garante per la protezione dei dati personali mediante apposito ricorso, reclamo o segnalazione.

L’invio a Consip S.p.A. del Documento di Consultazione del mercato implica il consenso al trattamento dei Dati personali forniti.

Titolare del trattamento dei dati è Consip S.p.A., con sede in Roma, Via Isonzo 19 D/E. Le richieste per l’esercizio dei diritti riconosciuti di cui agli artt. da 15 a 23 del regolamento UE, potranno essere avanzate al Responsabile della protezione dei dati  al seguente indirizzo di posta elettronica esercizio.diritti.privacy@consip.it.

Breve descrizione dell’iniziativa

Oggetto dello studio sono gli Stent coronarici e vascolari, dispositivi medici ampiamente utilizzati nelle strutture ospedaliere, che sostituiscono o affiancano l’angioplastica nel trattamento della patologia steno-ostruttiva arteriosa. 

Domande

1. Si chiede di fornire una breve descrizione della Vostra azienda specificando in particolare i principali settori di mercato in cui è specializzata.

	


2. Indicate il fatturato della Vostra Azienda e la Vostra quota di mercato per dispositivi medici per rivascolarizzazione coronarica, per dispositivi per procedure endovascolari, per gli stent coronarici e per gli stent vascolari negli ultimi 3 anni in Italia.

	Dispositivi medici per rivascolarizzazione coronarica
	2017
	2018
	2019

	Fatturato
	
	
	

	Quota di mercato
	
	
	


	Dispositivi per procedure endovascolari
	2017
	2018
	2019

	Fatturato
	
	
	

	Quota di mercato
	
	
	


	Stent coronarici  
	2017
	2018
	2019

	Fatturato
	
	
	

	Quota di mercato
	
	
	


	Stent vascolari  
	2017
	2018
	2019

	Fatturato
	
	
	

	Quota di mercato
	
	
	


Note: 
	


3. Qual è stato il Vostro fatturato in Italia per dispositivi medici per rivascolarizzazione coronarica, dispositivi per procedure endovascolari, per gli stent coronarici e gli stent vascolari degli ultimi tre anni relativo alla sola Pubblica Amministrazione?
	Dispositivi medici per rivascolarizzazione coronarica
	2017
	2018
	2019

	Fatturato PP.AA.
	
	
	


	Dispositivi per procedure endovascolari
	2017
	2018
	2019

	Fatturato PP.AA.
	
	
	


	Stent coronarici  
	2017
	2018
	2019

	Fatturato PP.AA.
	
	
	


	Stent vascolari  
	2017
	2018
	2019

	Fatturato PP.AA.
	
	
	


Note

	


4. Indicate il numero di stent coronarici BVS – Scaffold riassorbibili e DES senza polimero da voi venduti negli ultimi tre anni (relativi alla sola Pubblica Amministrazione) 
	Tipologia di stent coronarico
	2017
	2018
	2019

	N. dispositivi BVS – Scaffold riassorbibili
	
	
	

	N. dispositivi DES senza polimero 
	
	
	


5. Indicate il numero di stent vascolari da voi venduti negli ultimi tre anni (relativi alla sola Pubblica Amministrazione) 
	Tipologia di Stent vascolare 
	2017
	2018
	2019

	BMS autoespandibili iliaci
	
	
	

	BMS autoespandibili femoro-poplitei  > 5french
	
	
	

	BMS autoespandibili femoro-poplitei  ≤ 5french
	
	
	

	BMS autoespandibili carotidei a celle aperte
	
	
	

	BMS autoespandibili carotidei ad elevata copertura di placca
	
	
	

	BMS autoespandibili ad alta flessibilità
	
	
	

	BMS espandibili su pallone
	
	
	

	DES autoespandibili
	
	
	

	DES espandibili su pallone
	
	
	

	Ricoperti autoespandibili
	
	
	

	Ricoperti espandibili su pallone
	
	
	

	………
	
	
	


6. Ritenete che le caratteristiche tecniche previste per la gara AQ Stent coronarici 2 per i BVS – Scaffold riassorbibili e DES senza polimero siano idonee ad un’adeguata descrizione/valutazione tecnica dei dispositivi? (indicare SI/NO e relative motivazioni)
BVS – Scaffold Riassorbibili
	CARATTERISTICHE MINIME
	Caratteristica idonea a descrivere/valutare il dispositivo (SI/NO)
	Motivazioni

	Scaffold premontato su palloncino a complianza controllata  
	
	

	Scaffold in materiale biocompatibile bioriassorbibile
	
	

	Rilascio modulato di farmaco (famiglia dei “–limus”)
	
	

	Gamma di lunghezze con almeno una misura compresa tra 15 e 25 mm (estremi esclusi), almeno una misura inferiore o uguale a 15 mm e almeno una misura maggiore o uguale a 25 mm. (Le misure dichiarate come requisito minimo non verranno prese in considerazione ai fini dell’attribuzione del punteggio tecnico relativo alla caratteristica “gamma di lunghezze”)

	
	


	Spessore delle maglie  ≤ µm 180
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Caratteristica idonea a descrivere/valutare il dispositivo (SI/NO)
	Motivazioni

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron (misurato sullo stent con diametro di 3 mm)
	 
	

	Profilo di attraversamento delivery system (crossing profile) espresso in micron (misurato sullo stent con diametro di 3 mm)
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con una lunghezza compresa tra 15 e 25 mm (estremi esclusi)
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con una lunghezza ≥ 25 mm
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure di stent con diametro compreso tra 2,5 e 3,5 mm (estremi esclusi)
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure di stent con diametro ≥ 3,5 mm
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure di stent con un diametro ≤ 2,5 mm
	 
	 

	Letteratura scientifica – Studio o registro con IF ≥ 3  relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere l’utilizzo in pazienti con sindromi coronariche acute
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara
	
	

	Letteratura scientifica – Numero di pazienti all’interno dello studio di cui alla precedente caratteristica 
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i MACE ad un anno
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare la VLST sul vaso trattato a due anni
	
	


DES senza polimero
	CARATTERISTICHE MINIME
	Caratteristica idonea a descrivere/valutare il dispositivo (SI/NO)
	Motivazioni

	Stent con piattaforma in lega o acciaio medicale non ferromagnetico, premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino a complianza controllata
	
	

	Rilascio di farmaco (famiglia dei “–limus”) o bioattivi
	
	

	Gamma di lunghezze con almeno una misura compresa tra 9 e 36 mm (esclusi gli estremi) e almeno una misura inferiore o uguale a 9 mm e almeno una misura maggiore o uguale a 36 mm. (Le misure dichiarate come requisito minimo non verranno prese in considerazione ai fini dell’attribuzione del punteggio tecnico relativo alla caratteristica “gamma di lunghezze”)
	
	

	Gamma di diametri con almeno una misura compresa tra 2,25 e 4 mm (esclusi gli estremi) e almeno una misura inferiore o uguale a 2,25 mm e almeno una misura maggiore o uguale a 4 mm. (Le misure dichiarate come requisito minimo non verranno prese in considerazione ai fini dell’attribuzione del punteggio tecnico relativo alla caratteristica “gamma di diametri”)
	
	

	Almeno il 90% del farmaco rilasciato in un tempo ≤ 90 giorni
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Caratteristica idonea a descrivere/valutare il dispositivo (SI/NO)
	Motivazioni

	Profilo della punta delivery system (entry profile) espresso in micron (misurato sullo stent con diametro di 3 mm)
	 
	

	Profilo di attraversamento delivery system (crossing profile) espresso in micron (misurato sullo stent con diametro di 3 mm)
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con una lunghezza compresa tra 9 e 36 mm (estremi esclusi)
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con una lunghezza ≥ 36 mm 
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con diametro compreso tra 2,25 e 4 mm (estremi esclusi)
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure aggiuntive, rispetto alla richiesta minima, di stent con diametro ≥ 4 mm
	 
	

	Spessore delle maglie espresso in micron
	 
	 

	Larghezza degli elementi delle maglie, intesa come l’impronta del metallo sull’arteria, espressa in micron
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o registro con IF ≥ 3  relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere l’utilizzo in pazienti con sindromi coronariche acute
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 7 relativo al dispositivo offerto in gara
	
	

	Letteratura scientifica – Numero di pazienti all’interno dello studio di cui alla precedente caratteristica 
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 7 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i MACE ad un anno
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 7 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare la VLST sul vaso trattato a due anni
	
	


7. Quali delle caratteristiche tecniche previste nella precedente edizione di gara “AQ stent vascolari 1” ritenete “obsolete”? Indicate per ciascuna caratteristica le relative motivazioni e gli eventuali elementi evolutivi che secondo voi dovrebbero essere oggetto di valutazione.
BMS autoespandibili iliaci
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol con marker radiopachi prossimali e distali
	
	

	Gamma di lunghezze dello stent: almeno 2 misure comprese tra 30 mm e 80 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 3 misure comprese tra 7 mm e 14 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035” o .018”
	
	

	Compatibilità con introduttore con almeno una misura ≤ 6 French
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno 2 misure, una delle quali ≥ 110 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 30 mm e 80 mm
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella

richiesta minima, di stent con lunghezza > 80 mm
	 
	

	Gamma di lunghezze:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella

richiesta minima, di stent con lunghezza < 30 mm
	 
	

	Gamma di diametri:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella

richiesta minima
	 
	

	Sistema di rilascio triassiale
	 
	 

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	 
	 

	Meccanismo di rilascio micrometrico
	 
	 

	Letteratura scientifica: Impact factor
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno in zona iliaca
	
	


BMS autoespandibili femoro-poplitei  > 5french
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol con marker radiopachi prossimali e distali
	
	

	Gamma di lunghezze dello stent: almeno 3 misure comprese tra 40 mm e 200 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 2 misure comprese tra 5 mm e 7 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o  .018’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≥ 6 French 
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno 2 misure, una delle quali ≥ 110 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza > 150mm 
	
	

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza < 40 mm 
	
	

	Sistema di rilascio triassiale
	
	

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	
	

	Meccanismo di rilascio micrometrico
	
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di ischemia critica
	
	

	Letteratura scientifica: Lunghezza media delle lesioni
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di occlusioni
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno in zona femoro-poplitea
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni in zona femoro-poplitea
	
	


BMS autoespandibili femoro-poplitei  ≤ 5french
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol con marker radiopachi prossimali e distali
	
	

	Gamma di lunghezze dello stent: almeno 3 misure comprese tra 40 mm e 200 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 2 misure comprese tra 4 mm e 7 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o .018’’ o .014’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≤5 French 
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno 2 misure, una delle quali ≥ 110 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 40 mm e 200 mm 
	
	

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza < 40 mm 
	
	

	Gamma di diametri: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con diametro <5 mm
	
	

	Sistema di rilascio triassiale
	
	

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	
	

	Meccanismo di rilascio micrometrico
	
	

	Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di shaft con lunghezza >=135 mm
	
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di ischemia critica
	
	

	Letteratura scientifica: Lunghezza media delle lesioni
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di occlusioni
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno in zona femoro-poplitea
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni in zona femoro-poplitea
	
	


BMS autoespandibili carotidei a celle aperte
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol, a celle aperte, con struttura cilindrica o tronco-conica
	
	

	Gamma di lunghezze dello stent con struttura cilindrica: almeno 2 misure comprese tra 20 mm e 60 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri dello stent con struttura cilindrica: almeno 2 misure comprese tra 5 mm e 10 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .014’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≤ 6 French 
	
	

	Lunghezza dello shaft ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze negli stent cilindrici:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 20 mm e 60 mm
	
	

	Gamma di diametri negli stent cilindrici:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima
	
	

	Gamma di diametri negli stent conici:

Numero di misure (coppia distale-prossimale)
	
	

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	
	

	Meccanismo di rilascio micrometrico  
	
	

	Presenza di marker sul sistema di rilascio
	
	

	Presenza di marker radiopachi prossimali e distali sullo stent
	
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza
	
	

	Letteratura scientifica per valutare gli eventi neurologici a 30 gg
	
	


BMS autoespandibili carotidei ad elevata copertura di placca
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con struttura cilindrica o conica, ad elevata copertura di placca, monorail con piattaforma in Nitinol o altre leghe, a rapido scambio

	
	

	Gamma di lunghezze dello stent con struttura cilindrica: almeno 2 misure comprese tra 20 mm e 60 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri dello stent con struttura cilindrica: almeno 2 misure comprese tra 5 mm e 10 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .014'’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≤ 6 French 
	
	

	Lunghezza dello shaft ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze negli stent cilindrici:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 20 mm e 60 mm
	 
	

	Gamma di diametri negli stent cilindrici:

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima
	 
	

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	 
	

	Meccanismo di rilascio micrometrico  
	 
	

	Dimensione delle celle (micron)
	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare eventi neurologici a 30 gg su pazienti asintomatici
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare eventi neurologici a 30 gg su pazienti sintomatici
	 
	


BMS autoespandibili ad alta flessibilità
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent costituito da filo o fili di Nitinol, non costruito da taglio laser di tubi di Nitinol
	
	

	Gamma di lunghezze: almeno 3 misure comprese fra 30 mm e 100 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 2 misure comprese fra 5 mm e 8 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o .018’’ o .014’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≥ 6 French
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno una misura ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 30 mm e 100 mm 
	
	

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza > 100 mm 
	
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di ischemia critica
	
	

	Letteratura scientifica: Lunghezza media delle lesioni
	
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di occlusioni
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno 
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni 


	
	


BMS espandibili su pallone
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in acciaio inox o cromo-cobalto, premontato su un sistema di rilascio con palloncino a complianza controllata
	
	

	Gamma di lunghezze: almeno 3 misure fra 12 mm e 60 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 3 misure comprese tra 5 mm e 12 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o .018’’ o .014’’ 
	
	

	Compatibilità con introduttore con almeno una misura ≤ 6 French
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno 2 misure, una delle quali ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 12 mm e 60 mm 
	 
	

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza > 60 mm 
	 
	

	Gamma di diametri: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con diametro compreso tra 5 mm e 12 mm
	 
	

	Profilo di attraversamento (crossing profile) misurato sullo stent con diametro di 8 mm (micron)  
	 
	

	Percentuale di accorciamento (misurata sullo stent con diametro di 8 mm)
	 
	

	Struttura in Cromo-Cobalto
	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno in zona iliaca 
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni in zona iliaca 
	
	


DES autoespandibili
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol a rilascio di farmaco antiproliferativo, con marker radiopachi prossimali e distali 
	
	


	Gamma di lunghezze: almeno 3 misure fra 40 mm a 150 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 2 misure fra 5 mm e 10 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≤ 6 French
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno 2 misure, una delle quali ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Sistema di rilascio triassiale
	 
	

	Sistema di ritenzione che minimizzi il salto in avanti dello stent al momento del rilascio
	 
	

	Meccanismo di rilascio micrometrico
	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	 
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di ischemia critica
	 
	

	Letteratura scientifica: Lunghezza media delle lesioni
	 
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di occlusioni
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno 
	
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni 


	
	


DES espandibili su pallone
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in lega (escluso acciaio) premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino, a rilascio di farmaco antiproliferativo, con indicazione a trattamento endovascolare per il distretto sotto-genicolare
	
	

	Gamma di lunghezze dello stent: almeno 2 misure comprese tra 10 mm e 40 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 2 misure comprese tra 2 mm e 4 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o .018 o .014’’
	
	

	Compatibilità con introduttore ≤ 6 French
	
	

	Lunghezza dello shaft ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 10 mm e 40 mm 
	 
	

	Gamma di diametri: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con diametro compreso tra 2 mm e 4 mm

	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	 
	

	Letteratura scientifica: Percentuale di occlusioni vs stenosi
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 1 anno 
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare la pervietà a distanza di 2 anni
	 
	 


Ricoperti autoespandibili
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in Nitinol o altre leghe, ricoperto in PTFE o Dacron, con marker radiopachi prossimali e distali
	
	

	Gamma di lunghezze: almeno 2 misure tra 20 mm e 100 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 3 misure tra 4 mm e 14 mm (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’ o .018’’
	
	

	Compatibilità con introduttore con almeno una misura ≤ 12 French 
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno una misura ≥ 70 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 20 mm e 100 mm 
	 
	

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza > 100 mm
	 
	

	Gamma di diametri: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con diametro compreso tra 4 mm e 14 mm
	 
	

	Rilascio di farmaco anticoagulante
	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare eventi di trombosi a distanza di 30 giorni
	 
	 

	Letteratura scientifica per valutare eventi di trombosi a distanza di 120 giorni


	
	


Ricoperti autoespandibili
	CARATTERISTICHE MINIME
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Stent con piattaforma in acciaio o altre leghe, ricoperto in PTFE, premontato su un sistema di rilascio con palloncino
	
	

	Gamma di lunghezze: almeno 3 misure tra 16 mm e 70 mm (estremi inclusi)
	
	

	Gamma di diametri: almeno 3 misure tra 5 mm e 24 mm  (estremi inclusi)
	
	

	Compatibilità con guida da .035’’
	
	

	Compatibilità con introduttore con almeno una  misura ≤ 7 French
	
	

	Lunghezza dello shaft: almeno una misura ≥ 120 cm
	
	

	CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE
	Obsoleta (SI/NO)
	Note

	Gamma di lunghezze: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con lunghezza compresa tra 16 mm e 70 mm 
	 
	

	Gamma di diametri: 

Numero di misure aggiuntive, rispetto a quelle presentate nella richiesta minima, di stent con diametro compreso tra 5 mm e 24 mm
	 
	

	Struttura in Cromo-Cobalto
	 
	

	Letteratura scientifica: Impact factor
	 
	

	Letteratura scientifica: Numero di pazienti inclusi negli studi
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare eventi di trombosi a distanza di 30 giorni
	 
	

	Letteratura scientifica per valutare eventi di trombosi a distanza di 120 giorni
	 
	 


8. Per ciascuna tipologia di Stent coronarico e vascolare descrivere le caratteristiche tecniche di base e quelle migliorative che, a Vostro giudizio, in aggiunta rispetto a quelle elencate nelle tabelle precedenti, identificano un prodotto di qualità tale da soddisfare le esigenze delle Amministrazioni.

	


9. Con riferimento ai dispositivi oggetto della presente indagine, quali sono le caratteristiche tecniche che soddisfano specifiche esigenze cliniche? 
	


10. Quali potrebbero essere criteri idonei per la valutazione degli studi clinici?
	


11. Indicare eventuali elementi di criticità delle precedenti iniziative relative a stent coronarici/vascolari che potrebbero essere superati e in che modo.

	


12. Indicate eventuali proposte di modifica relative alla suddivisone in lotti dell’AQ Stent vascolari 1. Ritenete sia necessario accorpare, integrare o ridurre il numero dei Lotti?
	


13. Secondo la Vostra esperienza, quale ritenete sia una gestione funzionale del Conto Deposito? Quali ritenete siano i principali vantaggi? Quali ritenete siano le criticità?

	


14. Quali sono i servizi complementari alla fornitura che possono soddisfare l’esigenza delle P.A.?
	


15. Avete ulteriori elementi/informazioni che ritenete possano essere utili per lo sviluppo dell’iniziativa?

	


16. La Vostra azienda sarebbe interessata a partecipare alla gara in oggetto? Se no, quali sono le motivazioni principali?

	


Con la sottoscrizione del Documento di Consultazione del mercato, l’interessato acconsente espressamente al trattamento dei propri Dati personali più sopra forniti.

	Firma operatore economico

	[Nome e Cognome]

	_____________________
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