CLIGURIA

#  AGENZIA REGIONALE SANITARIA Centrace Heaionate o Acauisto

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta ai sensi dell’art. 59 D.Lgs. n. 163/2006 e dell’art. 287
comma 1 D.P.R. n. 207/2010 finalizzata alla conclusione di un accordo
quadro per la fornitura di “Materiale di consumo per Neurochirurgia”,
occorrente alle AA.SS.LL., EE.0O0. e IRCCS della Regione Liguria per
un periodo di anni tre con opzione di rinnovo per un ulteriore anno

Lottin. 14

Numero gara: 5871208
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OGGETTO CONTRATTO

Il presente documento ha per oggetto la fornitura di “Materiale di consumo e strumentario  per Neurochirurgia”
occorrente alle AA.8S.LL., EE.QQ., .R.C.C.5. della Regione Liguria di seguito descritto e suddiviso nei seguenti 14 lottl:

Laddove in un singolo lotto (lotto 1, lotto 13, lotto 14) sono previsti pit riferimenti & obbligatoria, pena

I'esclusione, I'cfferta comprensiva di tutti i riferimenti richiesti (lotto 1 a, b, ¢; lotto 13 a, b; lotto 14 a, b, c).

s ==
offo | Codicecla— _ Descrizio ,
B e ey s

1 6058141819 | Sistemi di fissaggio, sostituzione e ricostruzione di opercoli |
craniotomici

2 6058166478 Sostituto durale a rigenerazione parziale

3 6058173283 Sostituto durale a rigenerazione e riassorbimente completo

4 6058322D75 | Sistema di derivazione liquerale ventricolo-peritoneale e
ventricolo-atriale a pressione programmabile

5 8058339B7D | Sistema di derivazione liquorale ventricolo-peritoneale e
ventricolo-atriale a flusso variabile

6 6058351566 | Sistema di derivazione ventricolo-petitoneale e ventricolo-
atriale a pressione prestabilita

7 6058377ADY Catetere ventricolare

8 6058390595 | Catetere ventricolare per liqguor ematico o comungue pill
denso

9 60584062CA Catetere ventricolare antimicrobico

10 605843176A Sacca di raccolta liquorale ermetica

1M B05846537A Catetere spinale di drenaggio liguorale

12 6058480FD7 Catetere spinale di drenaggio liguorale antimicrobico

13 | B0584929C0 | cototeri Pediatrici

14 6058501130 Sistema di registrazione/monitoraggio PIC

II materiale offerto dovra essere conforme a quanto specificato per ciascun prodotto nellelenco dei
dispositivi oggetto di gara.

It materiale dovra corrispondere ai requisiti prescritti dalle vigenti leggi e regolamenti in materia che, ad ogni
effetto, vengono richiamati come facenti parte integrante delle condizioni generali di contratto. In particolare
il prodotto offerto deve possedere i requisiti prescritti dalla Direttiva 93/42 CE.
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Ogni ulteriore dispositivo eventuale efo migliorativo proposte da parte della Ditta offerente sara oggetto di
valutazione tecnica da parte della Commissicne giudicatrice.

La Ditta aggiudicatarta dovra fornire in comodato d'uso, ai sensi degli artt. 1803 e segg del Codice Civile, per
tutta la durata della fornitura, a titolo gratuito, kit completi di strumentario, necessari per il posizionamento
dei dispositivi qui trattati, con sostituzione periodica delle componenti usurate nei tipi e quantitativi ritenuti
necessari dai Responsabili dei Servizi interessati.

------- | caRATTERISTIOHE PRODOTTO

Fic jore
Sistemi di fissaggio di
laminotomie.

10) ¢

voletti cranici e per

Caratferistiche minime:

Il materiale metallico deve essere magneto compatibile e le
viti autoperforanti .

Si chiede:

i. un kit standard con tre placche e sei viti in confezione
sterlle e latex free per fissaggio di lembo
craniotomico;

ii. set costituito da un vassoio risterilizzabile contenente
tutte le restanti tipologie di placche con i relativi
cacciaviti dedicati, latex free in confezione non

1 sterile.

Lo sconto da listino applicato per il riferimento sub i) dovra
essere obbligatoriamente applicato a tutte le restantl
tipologie ex riferimento sub i)

Voletti cranici.

Sistemi di fissaggio di voletti
cranici e per laminotomie

b Caratferistiche minime:

Voletti cranici Devono essere forniti in numero di due pezzi pronti per
Fuso od in un sistema prontamente replicabile in sala
operatoria

Confezione sterile, monouso e latex free.

Resina acrilica.

Caratteristiche minime:

Nelle confezioni deve essere esplicitamente dichiarato
l'uso per lacune craniche.

Confezione sterile, monouso e latex free.

Sostituto durale in collagene, di origine animale.

c Resina acrilica

Carafteristiche minime:

A rigenerazione parziale, non contenente sostanze
chimiche, privo di antigenicita (tollerabilith tissutale),

2 Sostituto durale a rigenerazione parziale incorporazione senza irritazione, possibilita di utilizzo sia in
chirurgia cranica che spinale.

Documentazione circa i trattamenti eseguiti per
inattivazione di possibili agenti patogeni (virali, batterici,
fungini, in particolare HIV, PRIONI, CJD, BGA, BSE).
Confezione sterile, monouso e latex free.

3 Sostituto durale a rigenerazione e | Sostituto durale a rigenerazione e riassorbimento

riassorbimento completo completo
N
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Carafteristiche minime.

Prodotto completamente biocompatibile ed atossico, privo
di antigenicita (tollerabilita tissutale), incorporazione senza
irritazione, impermeabilitd, possibilita di utilizzo sia in
chirurgia cranica che spinale, misure varie.
Documentazione circa i trattamenti eseguiti per
inattivazione di possibili agenti patogeni {virali, batterici,
fungini, in particolare HIV, PRIONI, CJD, BGA, BSE).
Confazione sterile, monousoe & latex free.

Sistema di derivazione liquorale ventricolo-
peritoneale e ventricolo-alriale a pressione
programmabile

Sistema di derivazione liquorale ventricolo-
peritoneale e ventricolo-atriale a pressione
programmabile

Caratteristiche minime:

Compatibilits a RM almeno a 1,5 Tesla, possibilita di
controllo cella taratura della valvola per via transcutanea

- ef*o Tadiclogica, disponibilita di valvola di tipo pediatrico,

possibilitd di confezione con sola valvola senza cateteri,
possibilita di acquistare solo cateteri senza valvola.
Confezione sterile, monouso e latex free.

Sistema di derivazione
ventricolo-peritoneale e
atriale a flusso variabile

liquorale
ventricolo-

Sistema di derivazione liquorale ventricolo-
peritoneale e ventricolo-atriale a flusso variabile

Caratteristiche minime:

Compatibilith a RM fino a 1,5 Tesla, resistenza variabile
che consenta un drenaggio compatibile con la normale
produzione di liquor, disponibilita di valvola di tipo
pediatrico, possibilita di confezione con sola valvoia senza
cateteri, possibilita di acquistare solo cateterl senza
valvola,

Confezione sterile, monouso e latex free.

Sistema di derivazione ventricolo-
peritoneale e ventricolo-atriale a
pressione prestahilita

Sistema di derivazione ventricolo-peritoneale e
ventricolo-atriale a pressione prestabilita

Caratteristiche minime:

Compatibilita a RM almeno a 1,5 Tesla, possibilita di
scegliere diversi range pressori prestabiliti (Very-Low,
Bassa, Media e Alta), possibilita di
camere/serbatoiisistema antislfoni  integrati, possibilita
connettori integrati, possibilitd di cateteri ventricolari e
distali integrati‘compresi nella confezione, basso profilo
soprattutto necessario in eta pediatrica per prevenire
decubiti cutansi, possibilita di confezione con sola valvola
senza cateteri,

Confezione sterile, monouso e latex free.

Catetere ventricolare

Catetere ventricolare

Caratteristiche minime:

lunghezza 30 cm (tolleranza +/- 5 cm), fila di fori, diametro
interno di 1.5 mm, silicone, antiinginocchiamento,
anticompressione, estremita’ chiusa, radiopaco con
marcatori di profondita’, aletta di fissaggio, connettore luer-
lock, trocar.

Confezione sterile, monouso e latex free.

Catetere ventricolare per liquor ematico
o comungue pitl denso

Catetere ventricolare per liguor ematico o comungue
piu’ denso.

Caratteristiche minime:
lunghezza 30 cm (tolleranza +/- 5 cm}, piv’ fila di for,
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diamefro intemo di 19 mm e oltre, silicone,
antiinginocchiamento, anticompressione, estremita’ chiusa,
radiopaco con marcatori di profondita’, aletta di fissaggio,
conneftore luer-lock, trocar.

Confezione sterile, monouso e latex free.

Catetere ventricolare antimicrobico.

Caralteristiche minime.
Lunghezza 30 cm (tolleranza +/- 5 cm) , fila di fori, latex

9 Catetere ventricolare antimicrobico free, antiinginocchlamento, anticompressione, estremita’
chiusa, radiopaco con marcatori di profondita’, aletta di
fissaggio, connettore luer-lock, trocar.

Confezione sterile, monouso e latex free.

Sacca di raccolfa liquorale ermetica

Caratteristiche minime.

Camera graduata, almeno 100 mi, sistema antimicrobico
con filtro antibatterico e/o antireflusso, rubinetto a tre vie

10 Sacca di raccolta liquorale ermetica distale e prossimale alla camera di raccolta, sacca di
deflusso con capacita’ almeno di 500 ml, rimoviblle e
sostituibile, linee centimetrate di riferimento, facilments
montabile al letto del paziente o all' asla delle flebo,
semplice regolazione del punto zero (asta o puntatore
laser).

Confezione sterile, monouso e latex free.
Catetere spinale di drenaggio liquorale
Caratteristiche minime:
- - T Lunghezza almeno 50 (tolleranza +- 5 cm) , 2 fila di
11 Cateters spinale di drenaggio liquorate almeno & fori, ago di tuohy, radioopaco con marcatori

radioopachi, connettore luer lock, antiinginocchiamento,
anticompressione, fermaglio d fissaggio, facilita’ di
introduzione anche senza filo guida 0 mandrino.
Confezione sferile, monouso e latex free.

Catetere spinale di drenaggio liquorale
12 antimicrobico

Cateteri ventricolari pediatrici

feter-Pediatrici

Catetere spinale di drenaggio liquorale antimicrobico

Caratteristiche minime.

A rilascio di ioni d' argento, o impregnato di antibiotico,
lunghezza almeno 50 cm (tolleranza +/- 5 cm), 2 fila di
almeno 8 fori, ago di tuohy, radioopaco con marcatoti
radioopachi, connettore luer lock, antiinginocchiamento,
anticompressione, fermaglio di fissaggio, facilita’ di
introduzione anche senza filo guida o mandrino.
Confezione sterile, monouso e latex froe.

Cateteri ventricolari pediatrici.

Caralferistiche minime:

Cateteri angolati con e senza serbatoio da 8 a 9 cm. Di
lunghezza e con calibro esterno di mm. 3.1 per
compatibilitd con device pediatrico di derivazione liquorale
esterna di lunga durata.

Cateteri retti da 15 cm. e di calibro esterno di mm. 3.1 per
compatibilitd con device pediatrico di detivazione liquorale
esterna di funga durata

Confezione sterile, monouso ¢ latex free.

Cateteri distali pediatrici

Cateteri distali pediatrici.
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Caratferistiche minime:
Cateteri derivazione liquorale distale in  silicone
b completamente radiopaco, funghezza da 20 a 120 cm.
circa e calibri eslerni da 1.2 mm. a 2.5 mm. (possibliita di
scelta range necessari in etd pediatrica in funzione di eta,
peso, troflsmo cutaneo, ecc.), possibilitda di opzione
cardiaca o peritoneale, possibile dotazione di sistema
distale anti reflusso

Confezione sterile, monouso e latex free.

Apparecchlatura n[evazmne press:one mtracranlca in
comodato d'uso gratuito

Caratteristiche minime:

1.1 Apparecchiatura di dimensioni ridotte e peso
contenuto per essers facilmente trasportabile

1.2 Rilevazions del valori di PIC sistolica, diastolica e PIC
media

1.3 Alimentazione a rete e anche a batteria

1.4 Ampia autonomia  della  batteria  (indicare
espressamente le ore di autonomia e tipologia della
batteria)

1.5 Possibilita di impostazione limite di allarmi

1.6 Presenza di sistemi di aggancic e posizionamento
delle apparecchiature su stativi mobili e sistema di
trasporto per pazienti

1.7 Interfacciabllita, mediante appositi cavi forniti dalla
Ditta Offerente, con i monitors paziente multiparametrici in
14 uso presso i reparti di Terapia Intensiva Neurochirurgia e
Rianimazione per la visualizzazione dei segnali pressori
rilevati e la conseguente integrazione con gli altri parametri
vitali.

Apparecchiatura rilevazione
pressicne intracranica

Cateteri di rilevazione

Caratteristiche minime:

1.1 | cateteti a pili lumi con trasduttore fisso in punta per
la misurazione della prassione intracranica
intraventricolare devono essere utilizzabili
indifferentemente in sede intraventricolare e

B Cateteri di rilevazione intraparechimale. L'accesso alla linea di drenaggio
deve essere compatibile con sacche di drenaggio
dotate di attacco standard Luer Lock.

1.2 | cateteri per la misurazione della pressione
intracranica intraparenchimale devono essere
utilizzabili indifferentemente in sede intraparechimale
o subdurale senza necessita di vite di fissaggio

Kit materiale di consumo

Caratteristiche minime:

1.1 Il Kit di rilevazione pressione intracranica

intraventricolare & cosi composto:

: . . . Cateteri, come sopra descritti
¢ Kit materiale di consumo . Stiletto infroduttore
. Accessori necessari per posizionamento e
fissaggio catetere {eventuale bolt e trapano
manuala)
1.2 Il Kit di rilevazione pressione _intracranica
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iintraparenchimale & cosi composto:

Cateteri come sopra descritti

Bolt di fissaggio

Trapano manuale monouso o risterilizzabile
Fresa per trapano manuale

Set di posizionamento al letto del pz

d Attrezzature informatiche

Attrezzature informatiche
Eventuali; in comodato d’uso gratuito non obbligatorie

1.7 PC portatili con processore di ultima generazione

1.2 Lettore CD/DVD

1.3 Masterizzatore

1.4 Sistema Operativo Windows di ultima generazione
1.5 Software dedicato per analisi ed elaborazione dei
segnali pressori rilevati con il sistema in cggetic

1.6 Stampante a colori

La documentazione & la campionatura presentata saranno oggetto di valutazione da parte della Commissione
giudicatrice.

La fornitura sara aggiudicata con le modalith di cui all'art. 59 (accordo quadro) per i lotli dafl'l al 13 del D.Lgs. n.
163/2006, e secondo il criterio dell'offerta economicamente pit vantaggiosa, ex art. 55 e 83 per il lotto 14. L’offerta

sara e valutata in base ai criteri di seguito specificati:

Q PREZZO: 40 punti su 100
Q RESTANTI ELEMENTI: 60 punti su 100

| prezzi dovranno essere offerti secondo le modalita di cui alla seguente tabella:

LOTTI MODALITA’ DI QUOTAZIONE DELL’OFFERTA ECONOMICA

c) gquotazione a confezione

a) quotazione per il kit tre placche e sei viti; dovra essere evidenziato lo sconto percentuale
da listino effettuato per detto kit; lo sconto dovra essere obbligatoriamente applicato a tutte le
Lotto 1 restanti tipologie ex riferimento sub ii)

b) quotazione a kit unica per tutti i materiali offerti

Dovra essere quotato un riferimento standard di 5 om (+/-1 cm) X 5 cm (+/-1 cm); dovra essere
Lofto 2 evidenziato, per detto riferimento il prezzo a cm? & lo sconto percentuale da listino effettuato
per detta misura; detto sconto dovra essere obbligatoriamente applicato a tutte le restanti
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misure.

Otterra il maggior punteggio relativo al prezzo I'offerta con il minor costo per cm?

Dovra essere quotato un riferimento standard di 5 cm (+/~1 cm) X & cm (+/-1 cm); dovra essere
evidenziato, per detto riferimento il prezzo a cm? e lo sconto percentuale da listino effettuato

Lotto 3 per detta misura; detto sconto dovra essere obbligatoriamente applicato a tutte le restanti
misure.
Otterra il maggior punteggio relativo al prezzo P'offerta con il minor costo per cm?
Lotto 4 quotazione distinta per valvola e per cateteri
Lotto 5 quotazione distinta per valvola e per cateteri
Lotto 6 quotazione distinta per valvola e per cateteri
Lotfo 7 quotazione per pezzo
Lotto 8 guotazione per pezzo
Lotto § guotazione per pezzo
Lotto 10 guotazione per pezzo
Lotto 11 quotazione per pezzo
Lofto 12 quotazione per pezzo
Lotto 13 a) quotaz!one per pezzo
b} quotazione per pezzo
b} quotazione per kit
Lotto 14 ¢) quotazione per kit

Dovranno comunque essere indicati a parte 1 costi di service annuale per le vocia)e d), gia
ricompresi nelle vocib) e )

Per i lotti da 1 a 13 I aggiudicazione avviene al prodotto risultato miglior offerente non per lintero quantitativo stimato di
ogni singolo lotto, ma in percentuale indicativa del 70%, onde garantire, per i pazienti portatori di specifiche necessita
terapeutiche o in particolari condizioni, anche la scelta del dispositivo eventualmente pil adeguato tra quelli ulteriori
offerti, risultati idonei (in possesso dei requisiti previsti ex lege e la cui offerta economica sia stata inferiore alla base
d'asta). La quota restante di fornitura (fino al 30% indicativa) avviene ex art. 287 D.P.R. n. 207/2010 agli altri dispositivi
risultati idonei ed & adeguata a coprire 'appropriato soddisfacimento dell’'sterageneita di tutte le situazioni dliniche. Cid
perché, anche se le applicazioni terapeutiche, le proprieta chimico fisiche, sono in genere comunl a quasi tutti |
dispositivi, alcune indicazioni sono peculiati solo di alcuni.

Per i iotto 14 'aggiudicazione avviene al prodotto miglior offerente per il guantitativo stimato.
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Tipologia e dimensioni 20 Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con p
ampia gamma (interpolazione lineare)

Rapidita e facitita d'uso 5 La valutazione sara dsterminata affraverso una
valutazione empirica da parle dei singoli commissari

Possibilita di materiale riassorbibile e sua facilita 5 La valutazione sard determinata attraverso una

valutazione empirica da parte dei singoli commissari

=
Possibilita di materiali diversi Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con pit
ampia gamma (interpolazione lineare)

Tempo di consegna il pit breve possibile 2 Valutazione quantitativa con interpolazione lineare
Facilita e rapidita d'uso 3 na

[ Temperatura di solidificazione pill bassa 4 Valutazione quantitativa con nrpolazione lineare
possibile
Paossibilita di confezioni di diverse dimensioni 2 La valutazione sard determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Prodotto sia radiopaco che radiotrasparente Solo radiopaca ] peso 0,5
1 Solo radiotrasparente pesc 0,5
Radi

a e radiotrasparent peso 1

pads TET T CIHER e % o a2 : s 2 i
Studi e referenze scientifici pubblicati su riviste Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con
con Impact Factor > a 1 produzione scientifica maggiormente  qualificata

secendo i eriteri sopra elencati

N
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Elevata malleabilitd e conformabilita

La valutazione sard determinata attraverso una

15 valutazione empilrica da parte dei singoli commissari

Resistenza meccanica del materiali alle 15 La valutazione sara determinata attraverso una
manipolazioni valutazione empirica da parte dsi singoli commissari

Facilitd e tenuta “water fight” della sutura 15 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Gamma di misure offerte 15 Verr_é attribulto maggior punteggio ai prodotti con pid

Rapidita di rigenerazione durale (documentata

gamma (interpolazione lineare

Valutazione quantitativa con interpolazione lineare

ed attestata) 20

Eventuale possibilita di sutura "water tight" 20 S1/NO

{documenitata e testata)

Gamma di misure offerte 20 Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con pil

ampia gamma {interpolazione lineare

Resistenza a modifica invoiontaria della taratura 20 SI/NC

in campo magnetico fino a 3 Tesla

Range di taratura e numero di posizioni 20 Valutazione quantitativa con interpolazione lineare

intermedie

Facilita di controllo dall'esterno 7 La valutazione sarad determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Facilita di regolazions dall'esterno La valutazione sard determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dsi singoli commissati

Possibilita di sistema anti-sifone 3 SI/INGO

Presenza di serbatoio integrafo perforabile 7 SI/NO

N
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Range di scelta pressione di apertura /flusso in o5 Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con
funzione eta e patologa | __ampia gamma (interpolazione lineare)
Presenza di serbatoio 20 SI/NO

Adattabilita a cateteri di diverse tipologie _ 15 Sl / _

Range di scelta pressions e in funzione et3, 30 Verra attribuitoc maggior punteggio ai prodotti con pid
patologia e viscosita liguorale ampia gamma (interpolazione lineare}

Eventuale dotazione di sistema meccanico
integrato compatibile con il drenaggio di Liquor 20 SI/NO
iperproteico {importante soprattutto in eta
pediatrica)

Adattabilita a cateteri di diverse tipologie 10 S|/ NO

T S v T S i e o e e e < "’m«-w’::x‘
La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Facilita’ di connessione 20 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte del singoll commissari
Verra attribuito maggior punteggio ai prodotti con
maggior numero fila di fori / valutaziona proporzional

Morbidezza e malleabilita

Maggiore numero di fila di fori
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o 2
Morhidezza e malleabilita 20 La valutazione sard determinata atiraverso una
valutazione empirica da parte del singoli commissari
Facllita’ di connessione 20 La valutazione sard determinata attraverso una

valutaziong empirica da parte del singoli commissari
Verra attribuito magglor punteggio ai prodotti con
ior numetro fila di fori / valutazione proporzionale

Maggiore numero di fila di fori

E - =
La valutazione sara determinata attraverso una

valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Facilita’ di connessicne 20 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Verrd attribuito maggior punteggio ai prodotll con
lor numero fila di fori / valutazione proporzionale

Morbidezza e malleahilita 20

Maggiore numero di fila di fori

Facilita' di connesslone dei vari glementi  tra 20 La valutazione sara determinata attraverso una
loro valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Facilita’ di verificare e variare punto zero 20 La valutazione sard determinata attraverso una
valutazicne empirica da parte del singoli commissari
Sicura sostituzione sacca di raccolta 10 SI/NO
Facilita’ e sicurezza di prelievo liguorale 10 La valutazione sard determinata attraverso una
_ valutazione empirica da parte del singoli commissari
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La valutazione sard determinata atfraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Resistenza a compressione ed 20 La valutazione sard determinata atfraverso una

| __inginocchiamento _valutazione empirica da parte dei singoli co

Fa&iﬁé di

Facilita’ di introduzione 30 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Resistenza a compressione ed 30 La valutazione sard determinata attraverso una

inginocchiamento valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Facilita/adattabilita di applicazione 5 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Morbidezza/felasticitd del materiale 5 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singeli commissari
Resistenza alle manipolazioni 7 La valutazione sard determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoll commissari

10 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empitica da parte dei singoli commissari
Resistenza meccanica del materiale 10 La valutazione sara determinata attraverso una
valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Sistema anfirsflusso 5 S|/ NO
Presenza di indicatori di profondita 5 S/ NC
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Ergonomicita e maneggevolezza

cerebrale e pO2 tissu

tale
T ARANE 158

PV

T|p0|E>g|a di trasduttore (mdlca'rénl'e

dell'apparecchiatura 15 valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Presenza di display grafico con visualizzazione

dell'onda pressoria oltre che del valore 55 SI/NC

pressorio numerico

Possibilita di rilevazione del parametro CPP -

Pressione di Perfusione Cerebrale — 25 S/ NO

Possibilitd di memorizzazione del valore di PIC S/ NO

e/o CFPP (Pressione di Perfusione Cerebrale) 2,5

Possihilita di visualizzazione sul display di trend SI/NO

pressori delle ultime 12/24 ore {specificara) 2,5

Autonomia e tipologia della batteria 15 La valutazione sard determinata attraverso una
! valutazione empirica da parte dei singoli commissari

Tipologia di allarmi presenti: possibilita La valutazione sara determinata attraverso una

impostazione limiti allarme valore di PIC, valore 2,5 valutazione empirica da parte dei singoli commissari

PPC

Sistema di trasporto cen il pazienfe 1,5 S1/NO

Possibilita di rilevazione telemetrica 6 SI/NO

Possibilita di rilevazicne e visualizzazione di alitri

parametri quali la temperatura del parenchima 4 SI/ NG

La valutazione sara deferminata attraverso una

caratteristiche tecniche} 2 valutazione empirica da parte dei singoli commissari

. Maggiore affidabilita del sensore (deriva dello 2 La valutazione sard determinata attraverso una
zero o drift) valutazione empirica da parte dei singoli commissari
Possibilita di acquisire parametri quali la pO2
tissutale e la temperatura 2 SI/NO
Magglore durata dei cateteri posizionati sul pz 2 Valutazione guantitativa con interpolazione lineare
{specificare i tempi )

La valutazione sard determinata attraverso una

Modalita di posizionamento: facilita e rapidita 2 valutazione empirica da parte dei singoli commissari
delle manovre chirurgiche
Sicurezzz nel fissaggio 2 La valutazione sard determinata attraverso una
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valutazione empirica da parie dei singoli commissari

Comprovata compatibllita RM del sistema di

fissaggio e del trasduttore 3 SI/NO

Non necessita di taratura del catetere prima

dellinserimento 3 S/ NO
2

SI/NO

Possibilita di trasmissione telemetrica del dato
AT AR A

3

i s T S o R R et R T R

Verra attribuito punteggio sulla base della La valutazione sard determinata atfraverso una
funzionalita, dell'ergonomia, del valutazione empirica da parte dei singeli commissari
confezionamento

La valutazione sard determinata attraverso una
Configurazione degli strumenti informatici offerti valutazione empirica da parte dei singoli commissari
in comodato gratuito.

Caratteristiche del soiftware di analisi ed
elaborazione dei dati rilevati: possibilita di
effettuare studio multiparametrico dei segnali
pressori rilevati con il sistema in oggetto in 5
rapporto ai parametri vitali acquisiti mediante
sistema di monitoraggio gia in uso presso |
reparti di Rianimazione e Terapia Intensiva
Neurochirurgica {descrivere in dettaglio le
potenziglitd e possibilita di elaborazione del
software offerto)

Per gquanto riguarda |a valutazione delle pubblicaziont scientifiche, saranno considerate solo le pubblicazioni per esteso
{non gli abstract) pubblicate in lingua inglese su riviste censite da Index Medicus e da Medline con Impact Factor
maggiore o uguale a 1 riguardanti I'utilizzo del dispositivo. Saranno considerati i dati ottenuti utilizzando lo stesso
dispositivo offerto o un dispositive di cui quello offerto costituisca una evoluzione tecnologica. La valutazione terra conto
della numerositd della casistica (numerc dei pazienti trattati) e della tipologia dello studio (studi multicentrici, studi
randomizzatl di confronto tra due o pit tipi di dispositivi oppure studi di registro su un unico dispositive, metanalisi.

Le valutazioni attraverso interpolazione lineare assumeranno come valore base di riferimento, in mancanza di valori
base esplicitati ex ante, il dato della “peggiore offerta” diminuito/aumentato del 20%.

In fase di presentazione dell’offerta la campionatura, contenente n. 3 campioni per singola voce, relativa
ai lotti 1a, 1b, 2, 4, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 133, 13b dovra essere consegnata contestualmente al plico
contenente le documentazioni *Amministrativa®, “Tecnica” e “Offerta economica”.
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La campionatura dovra riportare con chiarezza il lotto di riferimento.

Per il lotto 14 le Ditte concorrenti dovranno produrre in visione con oneri a proprio carico il materiale offerto
per la pertinente valutazione tecnica da parte della Commissione giudicatrice, su richiesta della medesima.

A tale proposito le Ditte offerenti per il lotto 14 dovranno inviare un proptio rappresentante presso la sede
della Centrale Regionale di Acquisto — Via G. D'Annunzio 64, Genova — nel giorno ¢ alle ore che saranno
comunicate con apposita nota, per la presentazione della campionatura per ogni singola tipologia di prodotto
offerto compreso nel lotto nonché de! relativo strumentario necessario per effettuare tale dimostrazione e
consentire la successiva valutazione.

La data, i termini & le modalita di presentazione della campionatura, per il lotto 14 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 futta la campionatura e lo
strumentario visionato dalla Commissione giudicatrice.
L.a 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;
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 prodofti 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 modalitd stabilite dalla Commissione
giudicatrice.

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

La mancata o incompleta presentazione della documentazione tecnica efo dei campioni richiesti pofra
comportare per il soggetto candidato I'esclusione di lotti, in mancanza degli elementi essenziali per la
identificazione dell’offerta.

IL DIRIGENT
(Dott. Ricga
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