LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENTRALE REG!OENALE Bl ﬁ;{:(;zms*ro

SEZIONE A

BOZZA DI

CAPITOLATO TECNICO

Fornitura mediante procedura aperta di
“Materiale monouso di consumo e strumentario per Protesi articolari —
Carpo, spalla, gomito, caviglia e piede”
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria

N° gara: XXXXX

periodo di 36 mesi con opzione di rinnovo per un ulteriore 12 mesi

LOTTIn. 14

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: ¥ia G. D'Annunzio 64 - 16121 Genova
Tel +39 010 5488562 - Fax +39 010 5488566
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Centrale Regionale di Acquisto

La gara ha per oggetto la fornitura di *Materlale monouso di consumo e strumentario per Protesi articolati —
Carpo, spalla, gomito, caviglia e piede” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO., |.R.C.C.S. della Regione Liguria.

La fornitura & distinta nei sottoelencati 14 |otti:

Protesi totali di polso

ricostruzione totale dell’articolazione
radio-carpica, per esitl traumatici o
patologie degenerative

Carafteristiche fecniche minime minime:

s Materiale: titanic o accialo e
elemento articolare in  materiale
plastico ad alte prestazioni

» Adeguato numero di misure, destre
e sinistre

» Strumentaric adeguato e di facile
utilizzo.

Possibilita di Impianto con o senza
cemento.

Possibilitda di essere utilizzata
anche con protesi parziale, per
resurfacing del radio.

Protesi totale di semilunare

Protesi di spalla di rivestimento

Protesi atta alla ricostruzione del
semilunare in esiti traumatici o
patologie degenerative

Carafferistiche tecniche minime:
materiale

» Materiale: titanio o
plastico ad alte prestazioni

» Presenza di fori atii alla esecuzione
di legamentoplastica

« Numero di misure adeguate,

Fronor

Protesi di spalia di rivestimento

Caratteristiche fecniche minime:

La protesi dovtd essere costituita dalla
sola componente omerale e dovia
essere non cementata.

Al centro della calotta di rivestimento
dovra essere presente un perno,
monoblocco o modulare, al fine di
facilitare il centraggio del dispaositivo.
La protesi dovra disporre di glena
omerale.

Dovranno essere disponibili diverse
taglie per garantire il minore sacrificio
di osso dalla testa omerale.

Eventuale pessihilita’ di utilizzo di
teste CTA.

Protesi di spalla Stemless
( conservativa per pazienti
giovani }

Protesi  di spalla Stemless
conservativa per pazienti giovani

Carafforistiche tecniche minime:
Sistema protesico a conservazione
metafisaria (a risparmio osseo) che

Possibilitd di  impiante  con
componente glenoidea in PE, varie
misure, cementaia, ¢on perni di
ancoraggio.

non comperta necessariamente
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l'utilizzo di stelo diafisario, composto
da testa omerale ed ancoraggio
omerale.

Testa omerale in lega di Co-Cr ad
accoppiamento conico {cono morsa)
con l'impianto di ancoraggio cmetale e
disponibile in vari diametri & altezze
Ancoraggio omerale in lega di titanlo,
disponibile in almeno tre misure con la
presenza di flange a press-fit anti-
rotazionall per una miglior
preservazione dell'osso spongioso.

Possibilitd di conversione infra-
operatoria ad impianto con stelo
anatomico /¢ inverso.

Protesi di spalla sistema
modulare

Protesi di di spalla sistema
modutare

Cargtteristiche tecniche minime:
Sisterna protesico ad alta modularita
per impianto sia in glezione, trauma

revisioni che permetta di variare

liberamente il diametro della testa
omerale, l'angolo di retroversione,
I'altezza dell'impianto, I'offset,
I'eccentricita della testa al fine di
ripristinare 'anatomia originaria

Il sistema dovra permettere sia la
cementaziong che la non
cementazione e, In caso di particolare
deficit, o assenza, della cuffia dei
rotatori, limpianto di una testina
protesica ad estensione laterale a
copertura trochitea (CTA).

Il sistema dovra permesttere il
passaggio indifferents tra
emiartroplastica, protesl su trauma,
protesi inversa ed emiartroplastica ad
estensione laterale.

Gli accoppiamenti tra le vare
componenti dovianno essere realizzati
mediante cono Morse e viti di
bloccaggio.

Protesi di spalla per
trattamento artropatie e lesioni
massive delfa cuffia dei rotatori

Protesi di spalla per trattamento
artropatie e lesioni massive della
cuffia dei rotatori

Caratteristiche fecniche minime:

Il sistema protesico, a concezione

biologlca, dovra essere composto da:

s una compaonente omerale

s un inserto in polietilene

* una glenosfera

« una metaglena stabilizzata con viti.

Lo stelo con opzione di modularita

sviluppato per preservare al massimo

lo stock osseo, dovra:

» essere convertibile in emi (tipo CTA)
e viceversa

s presentare una struttura prossimale
in titanic a forma anatomica con
superficle porasa ad alta
integrazione a fissazione biclogica
per garantire la massima
osteointegrazione mantenendo
comunque l'opzione (a discrezione
dell'operatore) di poter cementare o
meno la sua parte diafisaria

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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» prevedere Ja possibilita di impianto
anche su fratturefrevisione, In
considerazione della presenza di
molteplici  fori di  sutura e
disposnibilita di vari diametri e
lunghezze,

L'inserto in polietilene ad altissimo

pesc molecolare UHMWPE, dowra

essere  disponibile  in  diametri
compatibili con quelli della Glenosfera
con spessori STD e incrementabili.

Dovra essere utilizzato [Pinserto

standard o uno ritentivo anti-lussante.

La glenosfera dovra presentare

different] diametri che garantiscano un

off-set sottoscapolare al fine di evitare

il problema del notching.

La metaglena dovra essere;

o di piccolo diametro al fine di una
miglior preservazione di stock osseo
e per adattarsi al maggior numero di
morfologie

s in titanip a forma anatomica a
fissazione biologica,

s presenza di fittone centrale ed
alloggiamento per viti autofilettanti in
titanio che permettano di ottenere
una stabilitd angolare poliassiale.

Protesi di spalla anatomica e
inversa per frattura dell’'omero
prossimale a 3- 4 frammenti

Protesi di spalla anatomica e inversa
per frattura dell’omero prossimale a
3- 4 frammenti

Caralteristiche fecniche minime:

Sistema  modulare che  dovra
permettere  la  conversione  intra-
operatoria da impianto di protesi
anatornica e protesi inversa.

PROTESI ANATOMICA:

Protesi glenc-omerale dovra essere

convertibile per il trattamento delle

fratture 3-4 frammenti e composta da:

» stelo e corpo meta-epifisario in lega
di titanio

» da testa omerale anatomica, in lega
di Co-Cr-Mo, disponibile in almeno
tre diametri nelle versioni destra e
sinistra.

Lo stelo omerale dovra:

» essere con superficie adatta ad una
cementazione solo distale,
disponibile in vari diametri e
lunghezze,

+ avere la parte prossimale riempitiva,
un rivestimento adatto e relativi fort
per suture al fine di garantire un
oftimo riposizionamento e stabilita
delle tuberosita.

PROTESI INVERSA:

Lo stelo della versione anatomica

dovrd essere:

« convertbile in  versione inversa
senza rimozione dello stelo omerale
mediante accoppiamento di una

PROTESI ANATCOMICA:

Lo stelo omerale potra prevedere la
possibilitd di  impianto  con
componente glencidea in PE, varie
misure, cementata, con perni di
ancoraggio.

L]
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coppa omerale disponibile in
versione standard o con spessore
mediale aumentate

o off-set laterale e pil possibilitd di
retroversione finoc almeno a £20°

» accoppiamento ovale di tipo cono
morse

» inserto in PE di almeno 2 diametri
con vari spessori

+ metaglena afissazione biologica con
superficie porosa ad alta
integrazione

s presenza di fittone  centrale
disponibile in differentl lunghezze e
alloggiamento per vitl autofilettanti
che permettano di ottenere una
stabilitd angolare poliassiale,

La glenosfera disponibile in diametri

compatibili con queli dell'inserto

omerale che garantiscanc diversi off-

set softoscapolari al fine di evitare il

fenomeno del notchin

Protesi per capitello radiale
sterile

Caratleristiche tecniche minime:
Protesi in acciaio o pirocarbonio atta
alla ricostruzione del capitello radiale in
varie misure.

Protesi di gomito sterile
semivincolata

Protest di gomito sterile
semivincolata

Carattoristiche techiche minime:;
Protesi di gomito in materiale metallico
a cerniera semivincelata composta da:
« una componente omerale disponibile
in varie misure
» una componente ulnare disponibile
in varie misure.
L'accoppiamento meccanico tra le due
componenti dovra essere a cerniera,
composto da due pemi (maschic e
femmina) per un eventuale facile
disassemblaggio in casc di revisione
dell'impianto.

10

Protesi di gomito sterile non
vincolatafvincolabile

Protesi di gomito sterile non
vincolatafvincolabile

Caralferistiche tecniche minime;

Protesi di gomito in materiale metallico

con la possibilita di effettuare

un'endoprotesi o un'artroprotesi
vincolata o non composta da:

e una componente omerale con
flangia anteriore dispenibile in varie
misure di stelo

* una bobina omerale da utilizzare nel
caso di emiartroprotesi

s una componente ulnare disponibile
in varie misure.
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11

Impianto primario per la
ricostruzione dell’articolazione
tibio-tarsica deformata da
malattie degenerative o esiti
traumatici

Impianto primario per la
ricostruzione dell’articolazione
tibio-tarsica deformata da malattie
degenerative o esiti traumatici

Caratteristiche fecniche minime:

» Componenti protesiche in  lega
metallica & inserto in polietilene

» Numero di misure adeguato (almeno
fre taglie)

s Almeno quattro spessori dell'inserto
in polietilene

» Strumentario  preciso, guidato,
riproducibile & di facile utilizzo

» Bassa invasivith delle component
protesiche con massima
conservazione possibile dell'osso

» Rivestimento a contatto osseo in
titanio plasma spray.

Possibilita di impianto con o senza
cemento.

Possibilita di strumentario custom
made.

12

Protesi tibio-tarsica anallergica

Protesi tibio-tarsica anallergica

Carattoristiche tecniche minime:

* Componenti protesiche in leghe
metalliche con rivestimento in nitrito
di titanio

« Almeno tre taglie

+ Almeno quattro spessori dell'inserto
polietilene

+ Strumentario
riproducibile

« Bassa invasivita delle componenti
protesiche e bhuona conservazione
dell'osso

« Rivestimento a contatto dell'osso
con titanio rugoso plasma spray.

preciso,  guidato,

Possibilita di impianto con o senza
cemento.

Possibilita di strumentaric custom
made.

13

Protesi per sostituzione prima
metarso falangea sterile

Protesi per sostituzione prima
metarso falangea sterile

Caratteristiche tecniche minime:
Impianto sterile indicato per
trattamento  dell'alluce rigido, da
interporsi tra Ia testa del metatarso e la
superficie della falange in modo da
ottenere recupero rapido della mobilita’
di arficolazione,

Fornito in almeno tre misure e con due
versione, destro e sinistro.

14

Impianto per piede piatto
Endo-ortesi

Strumentario preciso, guidato,
riproducibile e di facile utilizzo.
Endo-ortesi per riposizione

astragalo-calcaneare  in piede
piatto/cavo valgo.

Caralferistiche tecniche minime:
Endo-ortesi in polietlene o lega
metallica atta ad oftenere una
correzione stabite e completa dell'asse
astragalo-calcaneare.

Il cilindro protesico dovra essere fornito
in vari diametri (almeno guattro taglie)

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via G. D’Annunzio 64 - 16121 Genova
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e dovrda presentare un colletio
prossimale, una filettatura trasversale.
Le endo-ortesi in polietilene dovranno
essere fornite di wvifi In  acclaio
autofilettanti, di wvaria lunghezza e
dimensioni in rapporto alla varieta delle
protesi.

Strumentario preciso, guidato,
riproducibile e di facile utilizzo.

Le Ditte dovranno offrire it 100% delle voci comprese in ciascun lotto, pena esclusione.
p

VALIDO PER TUTTIILOTTL: Le misure dei diametri e delle lunghezze sono indicativi e si accettera
una tolleranza del + 10%.

Laddove viene richiesto apposito strumentario per l'impianto del dispositivo oggetto di gara, detto
sfrumentario dovra essere contenuto possibilmente in un solo container chiuso, dotato di filtri sul coperchio
e comunque di peso non superiore a 15 Kg. {in ottemperanza a quanto previsto dalle norme
antiinfortunistiche vigenti) che dovranno essere chiusi.

La documentazione e la campionatura presentata saranno oggetto di valutazione da parte della
Commissione giudicatrice secondo quanto riportato nella “Sezione A — Capitolato tecnico”.

La selezione avverra per singolo lotto intere con le modalita di cui all’art. 83 del D.Lgs. n. 163/2006, a favore
delle offerte economicamente pill vantaggiose tra gli operatori risultati idonei, valutate in base ai criteri
di seguito specificati:

b PREZZO: massimo di 0,4 su 1

O RESTANTI ELEMENTI: massimo 0,6 su 1.

~_LOTTO1 -

Profesi totali

T Attribuzione del e in rlai ata  dontifoatos
Possibllita di Implantoe con o senza cemento 10 presenza del req?.xisilo Ideng\;ativo
Posslbillta di utilizzo anche cen protesi parziale per resurfacing 10 Attribuzione del peso in relazione alla Identificativo
def radio presenza del requisito Qs
Attribuzione del peso in relazions al —
Numero di misure, destre e sinisfre, disponiblli 15 numero di misure, destre e sinistre, Identlﬁc?uvo
disponibili

TN
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Attribuzione del eo rapportata ai
seguenti  parametrt:  precisione,

Efficienza nell'utilizzo 16 semplicita, manegevolezza, Idengi;ativo
identificazione del componentl, facilita
dl pulizia e di sterilizzazione
R Attribuzione del peso In relazione alla ldentificativo
Container 5 facillth d apertura del container. Q2

Valutazione del confezionamento del prodofto monouse fornito i p i Identificativo

In confezione sterile insieme al materiale di consumo monouso valutazione del confezionamento Q2

. LOTTO 2

Protesi fotale di semilunare

prt

: Attribuzione del peso in relazione al
Numero di misure, de: numero di misure, destre e sinistre,
| disponi

sire e sinlstre, disponiblli

Attribuzione del pesc rapportata ai
seguenti  parametii:  precisione,
Efficienza nellutllizzo semplicita, manegevolezza,
identificazione def componenti, facilita
dl pulizia e di sterilizzazione
Attribuzione del peso In relazione alla Identificativo
lith di apertura del container.

Identificativo
Qz

Container

Attribuzione del peso in relazione alla Ideniﬁcaiivo
valutazione delle carafteristiche del | Q2
confezionamento

Valutazione del confezionamento del prodotte menouso farnito
in confezione sterile insieme al materiale di consume monouso

ARS liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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Identificativo
Q3

Attribuzione del peso in relazione al
numero di taglie disponibill

Attribuzlone del peso In relazione alia
possibilita o meno di utilizzo di teste
CTA

Mumere di taglie disponibili

Possibilita di utilizzo di teste CTA Identificative

Altribuzione del peso rapportata al
saguent parameti: precislone,
semplicita, manegevolezza,
Identificazione dei componenti, faciiita
di pulizia e di sterllizzaziong
Attribuzione del peso in relazlone alla Identificativo

ilita

Identificativo

Efficienza nell'utilizzo Q2

Confalner 5

; Valutazione del confezionamento del prodotto menouso fornito 5 valutazione dellzesc(;rgt{:rlﬁllggg ‘Z; ldenglzatlvo
, in confezione sterile insieme al matetiale di consumo monouso confezionamento

TR o LoTTO4 T
: B Protem dl spalla Stemless(conservatwa per pa2|ent| glovanl

LOTTO 5

Protesi di- spalla sistema” modulare

~LOTTO 6

e -Prote5| dl spalia per trattamento artropatle e Iesmnl masswe della cufF ia de1 rotatorl

LOTTO 7.

ura deil’omero prosmmale a 3 4 framment

Valutazione del sistema proposto in relazione al disegno 10 Attribuzione del peso in relazione al Identiflcativo

dellimpianto disegno dellimpianto Q2

Attribuzione del peso In relazione alla

Valutazione del sistema proposto in relazione alla varieta di Y A ldentificativo
T ; ) 10 varieta di soluzioni intra-operatorie

soluzioni intra-operatorie consentite consentite Q2

Valulazione dsl sistema proposto in relazione alla bassa 10 Attribuzione del peso in alla bassa Identificativo

invasivita ossea sui tessuti molll invasivita ossea sui tessuti molli Q2

Follow-up clinico documentato da lavori su riviste internazionali
con impact factor maggiore a 1 da cui sl ricavl lindice di N N .
sopravvivenza delFimpiante. Perlode 01/01/1980 — 30/06/2015. 5 ':3;;2‘:?3?;\?;: ESGSSJQ,,IZL?ZIO"E al Idengﬂ;:;aiwo
Indicare in allegato tutli gii efermenti ufili alla valutazione def

requisito sopraindicato

Corsl dl formazione ed aggiomamento del personale valutatl in
ordine a:

* » Sedute operatorie presso Centrl ad alta casistica annua

| » Caorsi di caverlab

TN

Attribuzione del peso in relazione al
5 programma di corsi di formazione ed
aggiornamento del personale proposti

Identificativo
Q2

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: via G. D'Annunzio 64 - 16121 Genova
Tel +39 010 5488562 - Fax +39 010 5488566
Sito web www.acquistiliguria.it

9




Aftribuzione del peso rapportatz ai
seguenti  parametri: precisions,

Fffiienza nellutilizzo 10 semplicita, manegevolezza, Identci{';a”"o
Identificazione dei component, facllith
di pulizia e di sterllizzazione

Container 5 Attribuzione del peso in relazlone zlla ldentificativo

facilitd di aperfura del container Q2

Valutazione del confezionamento del prodotto monouso fornkto 5 C;:B?:zziioor?: (cji?alllgei%rlgttr::‘;ﬁ;?: Eg':; Identclj'lcz:atlvo
in confezicne sterile Insieme al materlale dl consumo monouso
confezlonamento

o 1LOTTO8
bl Protesi per ¢apitello radiale sterile
S ..o LOTTO9 o o
... Protesi di gomito sterllé semivincolata
EEt LOTTO 10

o gomito sterile non vincolataivincolabile

Valutazione del sistema proposto in relazione al disegno 10 Aitribuzione del peso In relazione al ldentificativo
dellimplanto disegno dell'impianto
Valutazione del sistema proposto in relazione alla varieta di 10 c;_‘i];gz'%?es%igzs? i:;{g?:“;rr‘:t;l:: Identificativo
scluzioni infra~-operatorie consentite . n P Q2
consentite
Valutazione del slstema proposto in relazione alla bassa 10 Attribuzione del peso in alla bassa Identificativo
Invasivitd ossea sul tessuti molll Invasivitd ossea sui tessuti molli Qz
Follow-up ¢linlco documentato da lavori su riviste internazionall
con impact factor maggiore a 1 da cui si ricavi Jindice di N . .
sopravviveniza dellimpianto. Periodo 01/01/1980 — 30/06/2015. 5 m‘;’;ﬁ'g[‘gv‘j{jﬂ gg;j’m'gn;:'l?z"m al 'de“gﬂ;?“‘"’
indicare in alfegato tufli gii efementi ullli alla valutazione del
requisifo sopraindicato
Corsi di formazlone ed agglornamenio del personale valutati in Attribuzione del peso In refazione al o
Ordlonesiﬂute operatorie presso Cenfri ad alta casistica annua 5 programma di corsi di formazione ec dengptivo
e op P agglornamento del personale proposti
¢ Corsi di caverlab

Aftribuzione del peso rapportatz ai

seguenti  parametri: precisione,
Efficienza nell'utilizza 10 semplicita, manegevolezza,
identificazione del componenti, facilita
di pulizia e di sterill zzazione

ldentificative
Q2

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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Adtribuzione del peso in relazione alla Identificative
facilita di apertura del container Q2

Container 5

Aftribuzione del peso in relazione alla
valutazione delle caratteristiche del
confezionamento

Identificativo
Qz

Valutazione del confezionamento del prodotto monouse fornite 5
In confezione sterile insieme al materiale di consumo monouso

LOTTI 11

Implanto primano per la rlcostruzmrie dell'articolazione tibio-tarsica deformata da ma[attle degeneratlve o esm
. . fraumatici fE ST

LOTTI 12

Protesi tibio-tarsica anallergica -

Aftribuzione del peso in relazions al |
I numero di misure disponibil oltre alie Identificative
Numero misure impianto 3 tre taglle richieste dal Capitolato Q3
teenico
Attribuzione del peso in relazione al
. . numero degli spesori disponibili oltre Identificativo
Numero spessort inserto in polietllene 3 al quattro richiesti dal Capltolato Q3
tecnico
Possibilita di impianto con o senza cemento 3 Attribuzione del peso in refazione alla Identificativo
presenza del requisito Qas
B rofilo 5 Attribuzione del peso in relazione allo ldentificativo
asso p BCASS0 OSSE0 NECEssAario Qz
_— Attribuzione del peso In relazione ala Identificative
Rivestimento a contatto con nsseo 3 presenza di fitanio plasma spray Qs
Materiale di costruzione rivestimento cupola astragaiica in lega 3 Atiribuzione del peso in relazione alla Identificativo
metallica Cro-Co presenza del requisito Qs
Presenza di compatibilita astragalo da revisione con altre 5 Attribuzione de! peso In relazione alla Identificativo
component! protesiche presenza del requisito
' . Attribuzlone del peso in relazione alla Identificativo
Presenza di poca invasivita tiblale ] minore compromissione dell'osso Qz
gr?iriiied:a formazwne ed aggiornamento del personale valutatl in Attribuzione def peso in relazione al entiicative
e S d t torle presso Centri ad alla casistica annua 5 programma di corsi di formazions ed Q2
. C‘ca)rsul g'c:;zerar-rab P n aggiernamento del personale proposti

10 Attnbuzlone del peso in refazione alla Identificativo
prosenza del requisito

Altribuzione del peso rapportata ai

seguenti  parametrii  precisione,

Strumentario custom made

Efficienza nell'utilizzo 5 semplicit, manegevolezza, Identgigahvo
ldentificazione dei componentl, facilita
di pulizia & di sterilizzazione

Container 5 Attribuzione del peso in relazione alla Identificativo
facilita di apertura del contalner Q2
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Attribuzione del peso in relazlone alla fdentiﬁctivo .
5 valutazione delle caratteristiche del Q2
confezionamento

Valutazlone del confezionamento del prodotio monouso fornito
In confezione sterlle insieme al materiale di consumo monouso

LOTTO 13 =

Protesi per sostituzione prima metarso falangea sterile -

Attribuzione del peso Iin relazione al
: numero di misure disponiblli oltre alle Identificativo
: Numero misure impianto 30 tre misure, nella versione destra e
: sinistra, richieste dal Capliolato
tecnico
i di i i | le v (i . .
ocsirliled; forrnazmne ed aggiornamento del personale valutati in Attribuzlone del peso in relazione al enificativo
’ Lo 5 programma ai corsi di formazione ed
. Sedqteloperatorle presso Centri ad alta casistica annua aggiormamento del personate propesti Qz2
___* Corsi di caver-lab )

Altribuzione del peso In relazione alla
presenza del requisito

Aftribuzione del peso rapportata ai
seguentl  parametr:  preclsicne,
Efficienza nell'utilizzo 5 semplicita, manegevolezza,
identificazione dei componentl, facilita
di pulizia e di slerilizzazione
Attribuzione del pese In relazione alla Identificativo

Strumentario custom made 10

[dentificativo

Container 5 facilitd dl aperlura del contalner
) & i - o B ST “"""’m"”"ﬁ e
e v PEhaladicu
= : e e
Ll cHiter e Sub 6s - Biecip =
i B R : EoEseandara
Valutazione del confezionamento del prodotto monouse fornito 5 eatﬂ?:;f:j ‘:“:"“:ei‘;r‘;‘t{::;ﬁ:;: adj: |dent'aﬁgat"’°
in confezione sterile Insieme al materiale di consumo monouso confezionamento
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Aftribuzione del peso in relazione al

L numero di diametri disponibili oltre alie Identificativo
Numerc diametri impianto 20 quattro taglie richieste dal Capitelato Q3
tecnice
Attribuzione del peso in relazione al Identificativo
Numero lunghezzze vif 5 numero di lunghezze disponibili Q3
. - Aftribuzione del peso In relazione al Idantificativo
Numero diametr vit 5 numero di diametri disponibil Q3

Corsi di formazione ed aggiornamento del personale valutati in

ordine a: 5
» Sedute operatorie presso Centri ad alta casistica annua
s Corsl di caverdab

Attribuzione del peso in relazione al
pregramima di corsl dl formazlone ed
aggiornamento del personale proposti

Identificative
Q2

Afiribuzione del peso rapporiata ai
seguenti  parametri:  precisione, .
Efficlenza nell'utilizzo 10 semplicita, manegevolezza, 'dentg'gawo
identificazlone dei componenti, facilita
di pulizia e di sterllizzazione
Attribuzione del peso In relaziona alla Identificativo
; Adeguatezza dello strumentario per la rimozione dell'impianto 5 presenza deflo strumentario atto alla a sa v
; rimozione del'impianto
: Attribuzione del peso in relazione alla Identificative
| Contalner 5 facilita di aperiura del contai
|

i Valutazione del confezionamento del prodotto monouso fornito
' In confezione sterile insieme al materiale dl consumoe monouso

peso in relazione alla
valutazione delle caratteristiche del
confezionamento

La fornitura sara aggiudicata con le modalitd di cui allart. 83 de! D. Lgs. n. 163/2006, e cioé a favore
dell'offerta economicamente pit vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della Qualita e del
Prezzo, come di seguito specificato.

Tutti i valori assoluti saranno trasformati in valori percentuali (con tre cifre decimali) rispetto alla base di
riferimento.

Per quanto riguarda il prezzo si considerera come valore di riferimento Pimporto complessivo quadriennale
{IVA esclusa) posto a base di gara, ricavato ~ per ogni lotto partecipato - dal prodotto del prezzo unitario
offerto per singolo prodotto moltiplicato il quantitativo quadriennale dei fabbisogni.

Nella matrice di calcolo verranno inserite le differenze in valore percentuale rispetto al valore di riferimento.
Sara riportato al coefficiente 1 il ribasso percentuale maggiore.

AHELE0 1040000040040 404

La formula di attribuzione del punteggio del PREZZO (avente un peso massimo di 40, ovvero 0,4 su 1)
sard data;

> Per ribassi percentuali inferiori o uguali alla media aritmetica dei ribassi percentuali di tutte le oiferte

ammesse:
p =40 x 0,90 x (R / Rusdio)

> Per ribassi percentuali maggiori della media aritmetica dei ribassi percentuali di tutte le offerte ammesse:

p=40 x( 0,90 +{1,00 - 0,90) x R — Ruysaio
RMax - RMedlo

N
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dove

p = punteggio;

R = ribassa in percentuale dell'offerta da valutare rispetto alla base d’asta;

Ruyayx = ribasso in percentuale defl'offerta piti bassa presentata rispetto alla base d'asta,
Rueaio = media dei ribassi rispetto alla base d’asta in percentuale delle offerta ammesse.

utilizzando anche nei rapporti tre decimali dopo la virgola.

Nel caso in cui le offerte da valutare (ammesse all'apertura della busta economica) in un lotto fossero
soltanto due, gl fine di non frustrare la ratio del metodo di aggiudicazione adottato e garantire un idoneo
rapporto ponderale tra gli elementi soggetti a valutazione, si utilizzera per quel lotto la seguente formula

PREZZO: massimo punti 40, secondo la seguente formula:
p= (40 x Pwin) /P con

Dove:

p = punteggio; :

P = prezzo dell'offerta presa in considerazione;

Pmin = prezzo dell'offerta con valore assoluto pil basso.

La formula di attribuzione del punteggio del QUALITA’ (avente un peso massimo di 60, ovvero 0,6 su
1) sara data, in relazione alla tipicita dei singoli prodotti di interesse, sulla base dei parametri di valutazione
indicati nellallegato (Sezione “A”) e secondo i metodi di attribuzione dei punteggi previsti nel D.P.R. n.
207/2010 (allegati G e P), } e alle ®linee per Papplicazione del criterio dell'offerta economicamente pid
vantaggiosa negli appalti di servizi e forniture” emesse nel maggio 2011 dall’Autorita per la vigilanza sui
contratti pubblici di lavori e forniture.

| criteri per Fattribuzione dei coefficienti sono riepilogati nella tabella seguente a cui rinviano puntuaimente e
specificamente i parametri di valutazione indicati nell’allegato “Sezione “A”.

1
| coefficlenti saranno determinati attraverso Ia media valori dal
dei coefficienti atfribuitl  discrezionalmente  dai
- singoli commissari e |a successiva trasformazione
Criteri di natura qualitativa con della medla dei coefficienti attribuiti ad ognl offerta | eccellente  coeff. 1,0 a1
caratteristiche intangibili da parte di tutti i commissari in coefficienti definitivi, | oitimo coeff. 0,7
riportando a 1 la media piti alta e proporzionando a | buono coeff. 0,5
tale media massima le medie provvisorie prima | discreto coeff. 0,3
calcolate. sufficlente  coeff. 0,0
| coefficienti saranno  determinati  attraverso
confronto a copple secondo le linee guida di cui
all'allegate G DPR n. 207/2010.
Le valutazioni attribuite ad ogni coppia dl offerta da
parte di tuiti i commissarl vengono trasformate in
S coefficient! definitivi, riportando a 1 la media pit alta
C”fg”;{g:;%ﬁgﬁ{:ﬁg‘{;"con & proporzicnando a tale media massima le altre - Q2
| valori risultanti dalla misurazione oggettiva def | Per i parameti che valorizzano al
parametri saranno trasformati mediante formule | rialzo le caratteristiche tecniche
Criterl qualitativi di natura matematiche fondate sul princlpl indicati nel D.P.R. | (offeta maggiore >  miglicre
tangibile & misurablle n. 207/2010 (allegato G) e cioé: coefficiente) sl wilizzera la formula a3
ang i " *Cosfficiente pari a 1 allofferta pin | (Valore offerta da valutare - Valore a
oggetivamente vantaggiosa per |'amministrazione | base Gara) /[ (Valore offerta
aggiudicatrice; massima - Valore a Base di gara).
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ecoefficiente pari 2 0 pari al valore posto a
base di gara; Nel caso in cul non sla fissato il valore
=coefficient! varlablli da ¢ a 1 determinati per | @ base di gara sl assumera come tale Qs+
interpolazione lineare per le diverse | il valore dellofferta minima, diminuitc
offerte fra | due valori del 20%.

Per | parametri che valorizzano al
ribasso le caratteristiche tecniche
(offerta  minore > migliore
coefficients) si utilizzera la formula Q4
{Valore a base Gara -Valore offerta
da valutare) / {Valore a Base digara
- Valore offerta minima}

Nel caso In cui non sia fissato Il valore
a base di gara sl assumera come tale N
I valore dell'offeta massima, G4

aumentato del 20%.

Per i criteri qualitativl di natura
tangibile che prevedono la
valutazione della Coefficiente 1 (presenza) o 0 (assenza) Q5
presenza/assenza di una
determinata caratteristica

| coefficienti cosi ottenuti saranno trasformati in punteggi moltiplicando i valeri ottenuti secondo la procedura
sopra illustrata per i pesi attribuiti a clascun parametro di valutazione.

In tutte le operazioni di calcolo saranno utilizzati tre decimali dopo la virgola; il valore sara eventualmente
arrotondato, per eccesso o per difetto, a seconda che la quarta cifra decimale risulti rispettivamente maggiore
{o uguale} di & oppure minore di 5.

Alla Ditta che avra ottenuto il maggior punteggio derivante dalla somma dei punteggi assegnati ai vari criteri
qualitativi in base alla tabella sopra esposta verranng aitribuiti punti 60 e proporzionaimente alle altre
secondo [a seguente formula:

P, x60/ Pmg
ove
P, = punteggio conseguito dalla Difta presa in esame;
Pmig= miglior punteggio conseguito;

La valutazione qualitativa dei prodotti proposti dalle ditte partecipanti alla gara & demandata ad apposita
Commissicne all’'uopo costituita.
Il prezzo si intendera franco e libero di ogni e qualsiasi spesa, trasporti, imballi, IVA di legge esciusa,
per merce resa “franco magazzino” di destinazione.

L'aggiudicazione potra essere effettuata, per ciascun lotto, anche in presenza di una sola offerta valida
e completa, ad insindacabile giudizio della Centrale di Acguisto.

AHEELEP00 000000044044

Caratteristiche techiche minime dei prodotti e parametri di valutazione

| prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per singolo lotto, come
specificato nel presente documento.

La Commissione giudicatrice appositamente nominata valutera la gqualita degli dispositivi offerti sulla base
delle informazioni risultanti dalla documentazione tecnica d'offerta e dalla campionatura prodotta.

La valutazione di idoneita sara effettuata motivatamente dalla Commissione giudicatrice in relazione ai criteri
di massima sopra stabiliti.

TN
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La valutazione di corrispondenza e di idoneitd dell’ausilio offerto alle caratteristiche previste dalla
documentazione di gara sara preliminare e determinante al’'ammissione alle fasi successive di gara.

| DOCUMENTAZIONE TECNICA

Le Ditte offerenti dovranno presentare la seguente documentazione tecnica:

a) Scheda tecnica e illustrativa in lingua italiana dei prodotti offerti con indicazione del lotto di riferimento
rispetto al Capitolato tecnico, inclusive di tutte le informazioni tecniche necessarie a consentire la loro
identificazione.

b) Dichiarazione di conformita CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall'Organismeo Notificato
ai sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
aggiornamenti di cui alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo, si
precisa che nella dichiarazione devono essere indicati specificatamente i dispositivi oggetto della
fornitura.

¢) Dichiarazione attestante I'assenza o la presenza di lattice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggio e nei materiali dei prodotti offerti.

d) Dichiarazione attestante le misure dei diametri e delle lunghezze disponibili per ogni lotto.

e) Dichiarazione attestante la classificazione — ultimo livello — del dispositivo in riferimento alla CND
(classificazione nazionale dei dispositivi medici) reperibile sul sito del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, il numero identificativo d'iscrizione nel Repertorio nazionale dei Dispositivi Medici del
Ministero della Salute.

f) Eventuali dichiarazioni e certificazioni di qualitd di produzione rilasciate da enti autorizzati riferite
specificamente all'officina di produzione dei prodotti offerti.

Tutta la suddetta documentazione dovra riportare chiaramente il lotto di gara, la lettera identificativa del
documento tecnico richiesto (vedi lettere sopra), il codice identificativo del prodotto proposto.

Sono richiesti come obbligatori un progetto formativo e almeno due corsi di attivita di aggiornamento e di
formazione rivolti agli utilizzatori dei dispositivi da effettuarsi senza oneri aggiuntivi.

Saranno oggetto di valutazione il tempo complessivo offerto per le lezioni previste, I'adeguatezza del
materiale didattico da distribuire al personale e le modalitd di articolazione/svolgimento dell’iniziativa.
Dovranno essere garantiti per tutti gli operatori accurata informazione ed addestramento “on the job”.
Inoltre saranno oggetto di valutazione eventuali ausili audiovisivi messi a disposizione del personale per
facilitare f|l corretto impiego dei presidi proposti.

La mancata realizzazione da parte dell'aggiudicatario dei corsi di formazione e di aggiornamento del
personale proposti in sede di offerta comportera la risoluzicne del contratto di fornitura.

Le Ditte concorrenti dovranno produrre in visione con oneri a proprio carico il materiale offerto e relativo
strumentario per la pertinente valutazione tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

A tale proposito [e Ditte offerenti dovranno inviare un proprio rappresentante presso la sede della Centrale
Regionale di Acquisto — Via G. D'Annunzio 684, Genova — nel giorno e alle ore che saranno comunicate con
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apposita nota, per la presentazione della campionatura per ogni singola tipologia di prodotto (n. 1 unita per
tipologia di prodotto offerto) offerto compreso nei lotti nonché del relativo strumentario.

La data, i termini e le modalitd di presentazione della campionatura verranno comunicati con congruo
preavviso.

Gli oneri relativi alla visione dei dispositivi e dello strumentario sono a totale carico della Ditta concorrente.
Al termine della presentazione ciascuna Ditta provvedera a recuperare tutta la campionatura e lo
strumentario visionato dalla Commissione giudicatrice.

La Campionatura dei dispositivi, inviata a titolo gratuito:
> dovra essere del tutto identica ai prodotti offerti in gara ed all'eventuale fornitura in caso di aggiudicazione;
» dovra essere presentata nella confezione e negli imballaggi originali ed in regola con quanto previsto
dalla normativa vigente; in ogni caso dovra essere atta a dimostrare tutte le caratteristiche dei prodotti
offerti {in particolare quelle soggette a valutazione) e le modalita di utilizzo,

Per quanto riguarda lo strumentario, le Ditte concorrenti, saranno tenute a presentare i propri set di
strumentario per le necessarie valutazioni tecniche, secondo le modalita stabilite dalla Commissione
giudicatrice.

La documentazione tecnica e la campionatura sara esaminata dalla Commissione giudicatrice che si riserva,
dopo 'esame ed a suo insindacabile giudizio, la facolta di escludere dalla gara i concorrenti che avranno
presentato schede tecniche e campioni non conformi a guanto richiesto.

La mancata o incompleta presentazione dei campioni richiesti comportera per il soggetto candidato
I'esclusione dalla gara limitatamente al lotto per il quale non & stato presentato il campione.
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