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Roma, 18/06/2026


PREMESSA
La presente consultazione di mercato è relativa all’acquisizione di “Stent coronarici e palloni medicati”.
I requisiti e le caratteristiche tecniche e/o funzionali sono meglio specificati nel corpo del presente documento.
Consip S.p.A. informa pertanto il mercato della fornitura circa gli elementi di seguito riportati, con l’obiettivo di:
· garantire la massima pubblicità all’iniziativa per assicurare la più ampia diffusione delle informazioni ed un celere svolgimento delle procedure di acquisto;
· verificare l’effettiva esistenza di più operatori economici potenzialmente 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 avuto riguardo a eventuali soluzioni alternative, purché rispondenti in toto alle esigenze dell’Amministrazione di seguito riportate, nonché alle condizioni di prezzo mediamente praticate.
Ciò anche al fine di confermare o meno l’esistenza dei presupposti che consentono ai sensi dell’art. 63 del D.lgs. 50/2016 il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando. 
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 10 giorni solari dalla data odierna all’indirizzo PEC dsbsconsip@postacert.consip.it (sia in formato pdf che word).
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.
Dati Azienda
	Azienda
	

	Indirizzo 
	

	Nome e Cognome del referente
	

	Ruolo in azienda
	

	Telefono 
	

	PEC
	

	Indirizzo e-mail
	

	Data compilazione
	



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.: l'eventuale rifiuto di fornire gli stessi comporta l'impossibilità di acquisire da parte nostra, 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. 


Oggetto dell’iniziativa
L’iniziativa ha per oggetto la fornitura di stent coronarici e palloni medicati, dispositivi medici ampiamente utilizzati nelle strutture ospedaliere, che sostituiscono o affiancano l’angioplastica nel trattamento della patologia steno-ostruttiva arteriosa.

Domande
1.  Riportare una breve descrizione dell’Azienda (settori di attività, codice ATECO, core business, dimensione impresa - micro, piccola, media, grande ai sensi della raccomandazione n. 2003/361/Ce della Commissione Europea del 6 maggio 2003 - numero di dipendenti con ripartizione percentuale donne, personale con età inferiore ai 36 anni (giovani), diversamente abiliti e lavoratori svantaggiati, CCNL applicato, eventuale appartenenza ad associazioni di categoria (esplicitare quali).
	Ambito
	Risposta

	Settore di attività
	

	Codice ATECO
	

	Core business
	

	Dimensione impresa
	micro
	piccola
	media
	grande

	Personale
	__ - n. dipendenti
	__ - % donne
	__ - % giovani
	__ - % diversamente abili
__ - % lavoratori svantaggiati

	CCNL Applicato
	

	Associazioni di categoria
	

	Iscrizione alla sezione speciale del Registro Imprese dedicata alle Startup e PMI innovative
	Si No



2. Si chiede di indicare quali contratti collettivi nazionali di lavoro (CCNL) trovano prevalente applicazione nel settore relativo alla merceologia oggetto della presente consultazione, con riferimento alle principali figure professionali impiegate nelle attività di produzione, distribuzione e assistenza tecnica.
	



3. Indicare se il Vostro mercato attuale insiste sull’intero territorio nazionale oppure è limitato ad alcune aree geografiche. In quest’ultimo caso, indicare le Regioni nelle quali la Vostra azienda è presente.

	



4. In che misura la produzione e l'approvvigionamento di componenti, materiali e semilavorati sono strutturati su scala globale? Si chiede di indicare eventuali dipendenze critiche da fornitori extra-UE (ad es. materie prime medicali), nonché l'impatto che tali dipendenze hanno generato o potrebbero generare sulla continuità della fornitura, sui tempi di consegna e sulla stabilità dei prezzi nel mercato italiano, anche alla luce delle esperienze maturate durante e dopo la pandemia da COVID-19.

	



5. Quali sono, a Vostro giudizio, i principali driver di evoluzione del mercato nel medio periodo (3-5 anni)? Si chiede di indicare, ove pertinenti: innovazioni tecnologiche, processi di consolidamento/M&A, ingresso di nuovi operatori, mutamenti regolatori, pressioni competitive provenienti da mercati adiacenti.
	



6. Indicare il valore di fatturato globale in Euro della Vostra Azienda relativo agli ultimi 3 anni.
	
	202_
	202_
	202_

	Fatturato
	
	
	



7. Indicare il valore di fatturato specifico in Euro della Vostra Azienda, per i dispositivi oggetto del presente questionario, negli ultimi 5 anni, distinguendo tra pubblico e privato.
	
	Specificare la tipologia, se necessario
	202_
	202_
	202_

	Pubblico
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Privato
	
	
	
	

	
	
	
	
	



8. Per i dispositivi oggetto del presente questionario, indicare il numero di prodotti venduti negli ultimi anni dalla Vostra azienda (con riferimento al mercato italiano pubblico e privato).
	Specificare la tipologia, se necessario
	202_
	202_
	202_

	
	Pubblico
	Privato
	Pubblico
	Privato
	Pubblico
	Privato

	
	
	
	
	
	
	



9. Si chiede di indicare per ciascuna tipologia di dispositivi i bandi pubblicati dalle Pubbliche Amministrazioni negli ultimi anni di cui siete a conoscenza (inserire ulteriori righe in caso di gare afferenti alla medesima tipologia di dispositivi).
	Anno
	Tipologia
	Stazione appaltante
	Quantitativo previsto nel bando
	Valore del bando relativo a ciascuna tipologia

	202_
	
	
	
	

	202_
	
	
	
	



10. Come si caratterizza attualmente il mercato di riferimento in termini di numero di operatori attivi, grado di concentrazione dell'offerta e quota stimata detenuta dai principali produttori/distributori a livello nazionale ed europeo? Si chiede in particolare di indicare se il mercato risulta dominato da pochi grandi produttori multinazionali ovvero caratterizzato dalla presenza significativa di operatori di medie dimensioni e in che misura la distribuzione intermedia (dealer autorizzati) incide sulla struttura competitiva dell'offerta rivolta alla committenza pubblica.
	



11. Per i dispositivi oggetto del presente questionario indicare i competitors operanti a livello mondiale, e attivi sul mercato italiano, e le relative quote di mercato (%).
	Specificare la tipologia, se necessario
	Quota di mercato (%)
	Competitors e le relative quote di mercato

	
	
	Es. Azienda1 – 10%
Azienda2 – 15%



12. Per i dispositivi oggetto del presente questionario, indicare il numero di prodotti impiantati complessivamente nel 2025 (dato aggregato relativo a tutte le aziende sul mercato) sul territorio nazionale, distinguendo tra pubblico e privato.

	Impiantato complessivo (dato aggregato, tutte le aziende)

	Specificare la tipologia, se necessario
	Pubblico
	Privato

	
	
	



13. Per i dispositivi oggetto del presente questionario, indicare il numero di prodotti impiantati complessivamente nel 2025 (dalla Vostra Azienda) sul territorio nazionale, distinguendo tra pubblico e privato.

	Impiantato complessivo (Vs azienda)

	Specificare la tipologia, se necessario
	Pubblico
	Privato

	
	
	




14. Indicare quali dei seguenti prodotti sono commercializzati dalla Vostra azienda e sono, a Vostro avviso, da includere nella nuova edizione di gara. 
	Dispositivo
	Commercializzato (SI/NO)
	Prevedere nella nuova gara (SI/NO)

	BVS Scaffold riassorbibili
	
	

	DES con polimero durevole
	
	

	DES con polimero riassorbibile
	
	

	DES senza polimero
	
	

	Palloni medicati a base di Paclitaxel
	
	

	Palloni medicati a base di Sirolimus
	
	



15. Si chiede di evidenziare il contenuto innovativo dell'offerta con riferimento ai dispositivi medici oggetto della presente consultazione, illustrando la presenza di nuovi prodotti, soluzioni o servizi ad alto contenuto tecnologico disponibili per l'erogazione delle prestazioni sanitarie di riferimento. In aggiunta, Vi invitiamo a descrivere innovazioni relative a: materiali biocompatibili o processi produttivi di nuova generazione con impatto sulla sicurezza e sull'efficacia clinica; soluzioni orientate alla personalizzazione della terapia o al monitoraggio remoto del paziente.


	









16. Quali sono a Vostro parere i principali indicatori di qualità che si ritengono più appropriati e oggettivamente misurabili per valutare nel tempo la performance di un operatore economico nell'ambito della fornitura di dispositivi medici alla committenza sanitaria pubblica? A titolo esemplificativo e non esaustivo, Vi invitiamo a fare riferimento a indicatori relativi a: puntualità e completezza delle consegne (es. tasso di evasione degli ordini nei tempi contrattualmente previsti); qualità e conformità del prodotto (es. tasso di non conformità, gestione dei lotti difettosi, tempestività dei ritiri cautelativi); e, ove applicabile, indicatori di esito clinico o di appropriatezza d'uso correlabili alla fornitura. Si chiede infine di indicare se tali indicatori siano già adottati nell'ambito di contratti pubblici in corso e attraverso quali strumenti di rilevazione e rendicontazione vengano monitorati.
	









17. In ambito Value Based Procurement, descrivete gli outcome clinici e organizzativi misurabili che la vostra soluzione è in grado di generare, con riferimento a:
· accuratezza diagnostica o terapeutica e impatto sui percorsi clinici;
· indicatori di esito già rilevati in letteratura o in studi clinici condotti.
	









18. Riportare gli indicatori che ritenete più idonei per associare meccanismi di remunerazione basati sulla performance, distinguendo, ad esempio, tra:
· Esito a medio-lungo termine – sopravvivenza del dispositivo, tasso di reintervento, eventi avversi;
· Follow-up – modalità di raccolta e verifica dei dati clinici post-impianto;
· Struttura contrattuale – implicazioni pratiche legate all’orizzonte temporale di misurazione degli outcome.
	









19. Per i dispositivi oggetto del presente questionario, esistono soluzioni in grado di ridurre l’impatto ambientale (a titolo esemplificativo: utilizzo di plastiche riciclate, consumi energetici ridotti, composizione degli imballaggi, mezzi di trasporto usati per la consegna etc.)?
	









20. Si chiede di elencare le certificazioni e/o i marchi in possesso della Vostra Azienda e, in particolare, quelli previsti nell’Allegato II.13 del Codice che consentono la riduzione della cauzione provvisoria.
	Certificazione
	Possesso
	Certificazione
	Possesso
	Certificazione
	Possesso

	SA 8000
	Si No
	UNI EN ISO 14064-1
	Si No
	ISO 55001
	Si No

	UNI CEI EN ISO 50001
	Si No
	UNI EN ISO/TS 14067
	Si No
	UNI CEI ISO/IEC20000-1
	Si No

	ISO/IEC 27001:2013, UNI CEI EN ISO/IEC 27001:2017, ISO/IEC 27001:2022
	Si No
	ISO/IEC 27035-1
	Si No
	ISO/IEC 27018
	Si No

	UNI EN ISO 14001
	Si No
	ISO/IEC 27701
	Si No
	ISO/IEC 27017
	Si No

	UNI EN ISO 9001
	Si No
	UNI ISO 37301
	Si No
	UNI CEI EN ISO 13485:2016
	Si No

	UNI ISO 45001
	Si No
	D.M. 2020/188
	Si No
	UNI EN 9100
	Si No

	UNI/PdR 125
	Si No
	ISO 28000
	Si No
	UNI EN 9110
	Si No

	Ecolabel
	Si No
	UNI 11871
	Si No
	UNI EN 9120
	Si No

	EMAS
	Si No
	UNI/PdR 74
	Si No
	UNI EN ISO 22000
	Si No

	UNI CEI 11352
	Si No
	UNI ISO 21001
	Si No
	UNI EN ISO 22301
	Si No

	UNI ISO 39001
	Si No
	Contenuto di riciclato
	Si No
	UNI ISO 20121
	Si No

	UNI/PdR 43-2
	Si No
	UNI/PdR 88
	Si No
	
	

	UNI EN ISO 18295-1 e UNI EN ISO 18295-2
	Si No
	UNI ISO 37001
	Si No
	
	


Per le certificazioni non ancora possedute, si chiede di indicare se sia in corso un iter di ottenimento.
	









21. Con riferimento alla precedente iniziativa ID2745 ad oggi quali ritenete siano i principali pregi e le criticità, sia in fase di gara che in fase di esecuzione contrattuale? Quali miglioramenti specifici suggerite per la struttura della prossima iniziativa rispetto alla precedente (ad es. in termini di dimensione e struttura dei lotti, requisiti di partecipazione, durata, obblighi del fornitore)?
	









22. Con riferimento ai beni oggetto della presente consultazione, quali tra le seguenti dimensioni di impatto sulla collettività ritenete maggiormente rilevanti?
	Dimensione di impatto
	Si/No
	Motivazione

	Sociale (salute, sicurezza delle persone, accessibilità dei servizi)
	
	

	Ambientale (riduzione emissioni, efficientamento energetico, riduzione rifiuti)
	
	

	Economico (efficienza, riduzione tempi e risorse impiegate)
	
	

	Innovazione/Digitalizzazione (miglioramento qualitativo dei servizi tramite tecnologie avanzate)
	
	



23. Con riferimento alla Vostra esperienza nel settore, potreste suggerire uno o più indicatori quantitativi utili a misurare il beneficio generato per i cittadini dall'attivazione di un'iniziativa in questo ambito merceologico? Per ciascun indicatore proposto, si prega di specificare: descrizione dell'indicatore, modalità di calcolo suggerita, eventuali fonti dati disponibili.
	









24. Sulla base della propria esperienza, sareste in grado di fornire una stima del fabbisogno complessivo del SSN per la categoria merceologica in oggetto (in termini di volumi annui di dispositivi, prestazioni, trattamenti)? Sulla base di quali fonti istituzionali o di settore è quantificato di tale fabbisogno? Quale percentuale del fabbisogno complessivo del SSN ritenete ragionevole coprire attraverso un'iniziativa centralizzata Consip in questo ambito?
	









25. Esistono studi clinici, report HTA o evidenze di letteratura scientifica che documentino benefici misurabili per i pazienti derivanti dall'utilizzo dei dispositivi proposti rispetto alle soluzioni attualmente in uso (ad es. riduzione dei tempi di degenza, riduzione delle complicanze post-operatorie, miglioramento dei tassi di successo terapeutico, riduzione dei tempi di recupero)?
	









26. Quali dati e con quale periodicità sareste in grado di fornire nel corso dell'esecuzione contrattuale ai fini del monitoraggio dell'impatto sui cittadini (ad es. volumi di utilizzo, prestazioni erogate, tassi di copertura, indicatori di outcome)? Si dispone di sistemi di reportistica strutturati o piattaforme digitali di monitoraggio?
	









27. Ritenete che le caratteristiche tecniche previste per la gara AQ Stent coronarici e palloni medicati (ID2745) 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 in materiale biocompatibile bioriassorbibile, premontato su palloncino a complianza controllata, con rilascio modulato di farmaco (famiglia dei "-limus")
	
	

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

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron
	
	

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

	Tempo necessario al completo riassorbimento dello stent
	
	

	Presenza di markers radiopachi agli edge dello stent
	
	

	Numero di lunghezze ≤ 30 mm per lo stent con diametro di 3 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di lunghezza ≤ 30 mm disponibili per lo stent con diametro di 3 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili ≥ 3 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro ≥ 3 mm una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza degli stent)
	
	

	Letteratura scientifica – Numero di pazienti reclutati per uno Studio o Registro pubblicato su rivista con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara 
(In caso di indisponibilità di uno Studio o di un Registro pubblicati su rivista con IF ≥ 5, il punteggio attribuito alla caratteristica sarà pari a 0.
Ai fini dell’attribuzione del punteggio potrà essere presentato un solo Studio/ Registro, che non dovrà necessariamente coincidere con gli Studi / Registri presentati per le caratteristiche n. 8 e n. 9)   
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o Registro pubblicato su rivista con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 
(Ai fini dell’attribuzione del punteggio potrà essere presentato un solo Studio / Registro, che non dovrà necessariamente coincidere con gli Studi / Registri presentati per le caratteristiche n. 7 e n. 9)   
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o Registro pubblicato su rivista con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare la VLST sul vaso trattato ad almeno un anno
(Ai fini dell’attribuzione del punteggio potrà essere presentato un solo Studio / Registro, che non dovrà necessariamente coincidere con gli Studi / Registri presentati per le caratteristiche n. 7 e n. 8)   
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	



DES CON POLIMERO DUREVOLE

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

	Stent con piattaforma in lega (escluso acciaio), premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino a complianza controllata, con rilascio di farmaco (famiglia dei "-limus")” tramite matrice polimerica biostabile
	
	

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

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron 
	
	

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

	Numero cumulativo di lunghezze per gli stent di diametro 2,25 -  2,5 - 3 - 3,5 mm 
(Il valore va calcolato sommando tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,25 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,5 mm, tutte le misure di lunghezza  disponibili per il diametro 3 mm, tutte le misure di lunghezza  disponibili per il diametro 3,5 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili < 2,25 mm e > 3,5 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro < 2,25 mm e tutte le misure > 3,5 mm, una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza degli stent)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 2,5 mm 
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 4 mm  
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Spessore complessivo di maglia e polimero, per lo stent con diametro di 3 mm 
(Il valore da riportare è lo spessore globale dello stent, dato dalla somma di polimero abluminale, maglia metallica, polimero endoluminale)
	
	

	Possibilità di DAPT riferita al totale della popolazione di pazienti
	
	

	Letteratura scientifica - Studio randomizzato con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI)

	
	

	Letteratura scientifica - Mesi totali di follow up dello Studio della caratteristica precedente 

	
	

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

	Letteratura scientifica - Disponibilità di uno Studio o Registro pubblicato su rivista con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara per uso specifico sul Tronco Comune
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	



DES CON POLIMERO RIASSORBIBILE

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

	Stent con piattaforma in lega (escluso acciaio), premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino a complianza controllata, con rilascio di farmaco (famiglia dei ”–limus”) tramite polimero riassorbibile
	
	

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

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron 
	
	

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

	Numero cumulativo di lunghezze ≥ 36 mm per gli stent di diametro 2,25 - 2,5 - 3 - 3,5 mm 
(Il valore va calcolato sommando tutte le misure di lunghezza ≥ 36 mm disponibili per il diametro 2,25 mm, tutte le misure di lunghezza ≥ 36 mm disponibili per il diametro 2,5 mm, tutte le misure di lunghezza ≥ 36 mm disponibili per il diametro 3 mm, tutte le misure di lunghezza ≥ 36 mm disponibili per il diametro 3,5 mm) 
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili < 2,25 mm e > 3,5 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro < 2,25 mm e tutte le misure > 3,5 mm, una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza degli stent)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 2,5 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 4 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Spessore della maglia metallica senza polimero, per lo stent con diametro di 3 mm
	
	

	Possibilità di DAPT riferita al totale della popolazione di pazienti
	
	

	Letteratura scientifica – Disponibilità di uno Studio o Registro pubblicato su rivista con IF ≥ 7 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere l’utilizzo in pazienti STEMI o NSTEMI

	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 10 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 

	
	

	Letteratura scientifica - Mesi totali di follow up dello studio della caratteristica precedente
	
	

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



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	








DES SENZA POLIMERO

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

	Stent con piattaforma in lega (escluso acciaio), premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino a complianza controllata, con rilascio di farmaco (famiglia dei “–limus”).
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 del delivery system (entry profile) espresso in micron 
	
	

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

	Numero cumulativo di lunghezze per gli stent di diametro 2,25 - 2,5 - 3 - 3,5 mm 
(Il valore va calcolato sommando tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,25 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,5 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 3 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 3,5 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili < 2,25 mm e > 3,5 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro < 2,25 mm e tutte le misure > 3,5 mm, una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza degli stent)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 2,5 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 4 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Spessore della maglia metallica senza il farmaco, per lo stent con diametro di 3 mm
	
	

	Possibilità di DAPT riferita al totale della popolazione di pazienti
	
	

	Letteratura scientifica – Disponibilità di uno studio o registro con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere l’utilizzo in pazienti STEMI o NSTEMI
	
	

	Letteratura scientifica – Disponibilità di uno studio randomizzato con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI)
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o Registro con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI)
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare la VLST sul vaso trattato ad almeno due anni
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	











PALLONI MEDICATI A BASE DI PACLITAXEL

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

	Catetere a palloncino per PTCA, monorail, a complianza controllata, a rilascio di farmaco Paclitaxel ad una concentrazione compresa tra 2,0 e 3,5 mcg/mm2 (estremi inclusi).
Valore di atmosfere necessarie per il raggiungimento del diametro nominale compreso tra 4 e 10 atm (estremi inclusi).
	
	

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

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron
	
	

	Profilo di attraversamento del delivery system (crossing profile) espresso in micron (misurato sul pallone con diametro di 3 mm)
	
	

	Numero complessivo di lunghezze per il pallone con diametro di 3 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di lunghezza disponibili per il pallone con diametro di 3 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza dei palloni)
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 4 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere la non inferiorità rispetto agli Stent medicati (DES) in lesioni de novo, con riferimento all’endpoint dello studio che comprenda MACE e/o DOCE e/o Late Lumen Loss
(Ai fini dell’attribuzione del punteggio potrà essere presentato un solo Studio, che non dovrà necessariamente coincidere con gli Studi presentati per le caratteristiche n. 6, n.7 e n. 8) 
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere la non inferiorità rispetto ai palloni (POBA) in restenosi intrastent, con riferimento all’endpoint dello studio che comprenda MACE e/o DOCE e/o Late Lumen Loss
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere la non inferiorità rispetto agli stent medicati (DES) in restenosi intrastent, con riferimento all’endpoint dello studio che comprenda MACE e/o DOCE e/o Late Lumen Loss
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 4 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	











DES SENZA POLIMERO

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

	Stent con piattaforma in lega (escluso acciaio), premontato su un sistema di rilascio monorail con palloncino a complianza controllata, con rilascio di farmaco (famiglia dei “–limus”).
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 del delivery system (entry profile) espresso in micron 
	
	

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

	Numero cumulativo di lunghezze per gli stent di diametro 2,25 - 2,5 - 3 - 3,5 mm 
(Il valore va calcolato sommando tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,25 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 2,5 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 3 mm, tutte le misure di lunghezza disponibili per il diametro 3,5 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili < 2,25 mm e > 3,5 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro < 2,25 mm e tutte le misure > 3,5 mm, una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza degli stent)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 2,5 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Sovradistensione massima raggiungibile, post dilatazione tramite pallone, rispetto al diametro nominale, per lo stent con diametro di 4 mm
(La sovradistensione dovrà essere espressa in mm e riferita al diametro interno)
	
	

	Spessore della maglia metallica senza il farmaco, per lo stent con diametro di 3 mm  
	
	

	Possibilità di DAPT riferita al totale della popolazione di pazienti
	
	

	Letteratura scientifica – Disponibilità di uno studio o registro con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere l’utilizzo in pazienti STEMI o NSTEMI
	
	

	Letteratura scientifica – Disponibilità di uno studio randomizzato con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o Registro con IF ≥ 3 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare la VLST sul vaso trattato ad almeno due anni
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	















PALLONI MEDICATI A BASE DI SIROLIMUS

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

	Catetere a palloncino per PTCA, monorail, a complianza controllata, a rilascio di farmaco Sirolimus ad una concentrazione compresa tra 1,0 e 4,0 mcg/mm2 (estremi inclusi).
Valore di atmosfere necessarie per il raggiungimento del diametro nominale compreso tra 4 e 10 atm (estremi inclusi).
	
	

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

	Profilo della punta del delivery system (entry profile) espresso in micron
	
	

	Profilo di attraversamento del delivery system (crossing profile) espresso in micron (misurato sul pallone con diametro di 3 mm)
	
	

	Numero complessivo di lunghezze per il pallone con diametro di 3 mm 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di lunghezza disponibili per il pallone con diametro di 3 mm)
	
	

	Numero complessivo di diametri disponibili 
(Il valore va calcolato conteggiando tutte le misure di diametro una sola volta, indipendentemente dalla lunghezza del pallone)
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere la non inferiorità rispetto ai palloni medicati a base di Paclitaxel in lesioni de novo, con riferimento all’endpoint dello studio che comprenda MACE e/o DOCE e/o Late Lumen Loss
	
	

	Letteratura scientifica – Studio randomizzato con IF ≥ 5 relativo al dispositivo offerto in gara da cui desumere la non inferiorità rispetto ai palloni medicati a base di Paclitaxel in restenosi intrastent, con riferimento all’endpoint dello studio che comprenda MACE e/o DOCE e/o Late Lumen Loss
	
	

	Letteratura scientifica – Studio o Registro con IF ≥ 1 relativo al dispositivo offerto in gara, per valutare i DOCE e/o TVF (intendendo con DOCE e/o TVF i seguenti eventi: morte cardiaca, ischemia driven TLR, target vessel MI) 
	
	



Eventuali ulteriori caratteristiche da valutare:
	











28. Indicare ulteriori elementi/informazioni che ritenete possano essere utili per lo sviluppo dell’iniziativa.
Risposta:
	





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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