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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

RETTIFICA 1

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
“DISPOSITIVI MEDICI PER ODONTOIATRIA E ODONTOSTOMATOLOGIA -
ATTREZZATURE - IMPIANTI OSTEOINTEGRATI”
OCCORRENTI ALLE AA.SS.L., EE.OO,, I.LR.CC.S. DELLA REGIONE LIGURIA

Durata: trentasei mesi con possibilita di rinnovo per ulteriori dodici mesi

Lottin. 4

N. gara 6675106
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Oggetto del servizio

Il presente documento tecnico ha per oggetto la fornitura a carattere continuativo, di “Dispositivi medici per
odontoiatria e odontostomatologia - Impianti osteointegrati” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della
Regione Liguria secondo le specifiche tecniche di seguito indicate:

DISPOSITIVI MEDICI PER ODONTOIATRIA E ODONTOSTOMATOLOGIA

Marca/Misura
LOTTO VOCE Descrizione di riferimento
“Gold standard”
CATEGORIA: FARMACIA
1 1 AGHI CARPULE MONOUSO VARIE LUNGHEZZE E DIAMETRI MLiCiacTl .
Confezione da 100 pezzi
1 2 SISTEMA PER ANESTESIA SAFETY PLUS XL OGNA SEPTODONT
1 3 PASTA IODOFORMICA RADIOPACA OGNA
1 4 ALVEOGYL ULTRA SEPTODONT
1 5 PRODOTTO DEVITALIZZANTE DEVIGEN STOMILEX
1 6 SOSTITUTO OSSEO GRANULARE OSTEOBIOL GEN-OS TECNOSS
(CONF. DA 0,25 G.) Flacone da 0,25 g.
1 7 MEMBRANE OSTEOBIOL EVOLUTION TECNOSS
(STD 20X20 MM., FINE 20X20 MM., X-FINE 20X20 MM.) STD 20x20 mm.
1 8 MEMBRANE PARODONTALI VICRYL ETHICON
(VPM 302) VPM 302
CATEGORIA: PROTESI
1 9 PERMLASTIC REGULAR KERR
1 10 PERMLASTIC LIGHT KERR
1 11 DETAIL PUTTY NEXT NORMAL 2 BARAT. X 480 G. PRECISION
1 12 IMPREGUM PENTA SOFT INTRO KIT x P3 3M 3M - ESPE
1 13 | XANTALGIN SELECT BUSTA 500 G. HERAEUS
Sono ammesse confezioni multiple
3M - ESPE
1 14 EXPRESS 2 PUTTY Confezione
da 600 ml.
1 15 FIT CHECKER ADVANCED FIT CHECKER ADVANCED
ASA DENTAL
1 16 PORTAIMPRONTA SUPERIORE FORATO ACCIAIO in acciaio inox
senza bordo ritentivo forato
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ASA DENTAL
1 17 PORTAIMPRONTA INFERIORE FORATO ACCIAIO in acciaio inox
senza bordo ritentivo forato
1 18 VISCO-GEL KIT DE TREY
1 19 ULTRAPACK ULTRADENT
00-0-1-2-3 Misura 0-1-2-3
RESINA DURALAY ROSSA,
1 20 | POLVERE + LIQUIDO 2 ONCE RELIANCE
CATEGORIA: CONSERVATIVA
AMALGAMA DISPERSALLOY R 2
1 21 1 bOsI 50 CAPSULE DENTSPLY
1 22 | COMPOSITO TETRIC FLOW VIVADENT
Assortimento otto siringhe
1 23 COMPOSITO ENAMEL PLUS HFO TRIAL KIT MICERIUM
ULTRADENT
1 24 MORDENZANTE ULTRA ETCH 35% KIT Kit: 4 siringhe
da 1,2 ml cadauna
1 25 ADESIVO ADHESE PRIMER + BOND IVOCLAR
1 26 | DISCHI SOF-LEX POP-ON 3M
Assortimento 240 dischi + mandrino
DE TREY DENTSPLY
1 27 MATRICI AUTOMATRIX Assortimento 96 matrici + tronchesino
e avvitamatrici
CATEGORIA: CEMENTI
1 28 HARVARD CEMENT Polvere: 100 g
POLVERE + LIQUIDO Liguido: 40 g
IMPLACEM AUTOMIX
1 29 2 SIR. DA 5 ML. + 15 PUNT. PRECISION
1 30 FUJI PLUS GCKIT GC
3M ESPE
1 31 CEMENTO VETROIONOMERICO KETAC-CEM Sono ammesse
confezioni multiple
CATEGORIA: FRESE - ABRASIVI
KOMET
1 32 FRESE TUNGSTENO PER FG COD. ISO 408016
Conf.: 1 fresa
KOMET
1 33 FRESE TUNGSTENO PER CA COD. ISO 001021
Conf.: 5frese
EDENTA
1 34 FRESE TUNGSTENO PER HP COD. ISO 409021
Conf.: 3frese
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KOMET
]_ 35 FRESE DIAMANTATE COD. ISO 001023
Conf.: 5frese
KOMET
]_ 36 FRESE DIAMANTATE COD. ISO 198018 grana grossa
Conf.: 5 frese
HORICO
]_ 37 STRISCE ABRASIVE Altezza 4 mm
Conf.: 12 strisce
CATEGORIA: STRUMENTARIO
]_ 38 SIRINGHE PER ANESTESIA INTRALIGAMENTOSA PERIPRESS
]_ 39 SIRINGA CARPULE HERAEUS
]_ 40 PINZE PER ESTRAZIONI ASA DENTAL
1 41 DIVARICATORE DI LANGENBECK AESCULAP
1 42 MARTELLO CHIRURGICO MEAD CON BATTUTA IN TEFLON AESCULAP
1 43 MARTELLETTO LEVACORONE CON 4 PUNTE ANTHOGYR
1 44 | CURETTE GRACEY HU-FRIEDY
Manico 2
14 cm
1 45 PINZA OSSIVORA LUER
(Verra accettata una tolleranza del + 10%
della misura sopraindicata)
1 46 LEVE INOX PER ESTRAZIONI ASA
1 47 TROUSSE PER SINDESMOTOMIA DOTT. BERNARD Completa
CATEGORIA: ENDODONZIA
48 CONI DI GUTTAPERCA 06 TAPER 30MM - 15/40 MAILLEFER
HYGENIC
49 DIGA 36 FOGLI Colore: Media
MAILLEFER
1 50 FILE PROTAPER Placchetta da 6 strumenti
BOSWORTH
1 51 SUPER EBA Polvere: 15 g
OGNA
1 52 SUPERSEAL CEMENT Confezione: 200 mg
CATEGORIA: RADIOLOGIA
1 53 | PELLICOLE RADIOGRAFICHE ULTRASPEED DF 58 KODAK
Conf.: 150 pellicole

ANNOTAZIONI IMPORTANTI: DOVRA' ESSERE OFFERTO IL 100% DELLE VOCI COMPRESE NEL LOTTO, PENA ESCLUSIONE
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ATTREZZATURE: MANIPOLI

Marca
LOTTO VOCE Descrizione di riferimento
“Gold standard”
CATEGORIA: MANIPOLI - CONTRANGOLI E ATTACCHI RAPIDI

TURBINE A FIBRA OTTICA, PUSH BUTTON, CUSCINETTI IN

2 1 CERAMICA AUTOCLAVABILE BIEN AIR
MOD. BORA L (ATTACCO UNIFIX)
TURBINE A FIBRA OTTICA, PUSH BUTTON, CUSCINETTI IN

2 2 CERAMICA AUTOCLAVABILE MOD. SUPER TORQUE E 680L KAVO
(ATTACCO KAVO)
TURBINE A FIBRA OTTICA, PUSH BUTTON, CUSCINETTI IN

2 3 CERAMICA AUTOCLAVABILE NSK
MOD. S MAX M 600 KL - TESTINA STANDARD (ATTACCO
KAVO)
ATTACCO RAPIDO MULTIFLEX (CON LED E REGOLAZIONE

2 4 KAVO
SPRAY)

2 5 CONTRANGOLO A FIBRA OTTICA 1:1 ANELLO BLU, PUSH BIER AIR
BUTTON, MOD. L
CONTRANGOLO A FIBRA OTTICA 1:1 ANELLO BLU, PUSH

2 6 BUTTON KAVO
MOD. INTRA COMPACT 2068 LHC E 20L
CONTRANGOLO A FIBRA OTTICA 1:1 ANELLO BLU, PUSH

2 7 BUTTON NSK
MOD. S MAX M25 L

2 8 CONTRANGOLO MOLTIPLICATORE 1:5 ANELLO ROSSO KAVO
MOD. INTRA COMPACT 25 LHCE 25 L

2 9 CONTRANGOLO MOLTIPLICATORE 1:5 ANELLO ROSSO NSK
MOD. S MAX M 95 L
CONTRANGOLO RIDUTTORE PER ENDODONZIA

2 10 MOD. ENDO NI-TI CONTROL ANTHOGYR

2 11 CONTRANGOLO RIDUTTORE PER ENDODONZIA NSK
MOD. ENDO NR S2-ER 10 M
LOCALIZZATORE APICALE

2 12 MOD. ROOT ZX DENTA PORT MORITA
LOCALIZZATORE APICALE

2 13 MOD. IPEX NSK
ABLATORE AD ARIA

2 14 | MOD. SONICFLEX 2003 L SET LUX KAVO
MANIPOLO DRITTO 1:1 ANELLO BLU CON SPRAY

2 15 MOD. MANIPOLO PM BIEN AIR

2 16 MANIPOLO DRITTO 1:1 ANELLO BLU CON SPRAY KAVO
MOD. INTRA COMPACT 10 CHCE 10 C
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MANIPOLO DRITTO 1:1 ANELLO BLU CON SPRAY

MOD. MANIPOLO S-MAX M65 NSK

2 ‘17

ANNOTAZIONI IMPORTANTI: DOVRA' ESSERE OFFERTO IL 100% DELLE VOCI COMPRESE NEL LOTTO, PENA ESCLUSIONE

IMPIANTI OSTEOINTEGRATI

A GUARIGIONE SOMMERSA
A CONNESSIONE INTERNA ED ESTERNA

LOTTO VOCE Descrizione

CATEGORIA: IMPIANTI DENTALI

1 IMPIANTO A GUARIGIONE SOMMERSA CILINDRICO DIAMETRI E LUNGHEZZE VARI

3 2 IMPIANTO A GUARIGIONE SOMMERSA CONICO DIAMETRI E LUNGHEZZE VARI
CATEGORIA: COMPONENTISTICA PROTESICA

3 8 PILASTRI DI GUARIGIONE PER IMPIANTI A GUARIGIONE SOMMERSA
3 4 MONCONI DRITTI IN TITANIO PER IMPIANTI A GUARIGIONE SOMMERSA
3 5 MONCONI ANGOLATI IN TITANIO PER IMPIANTI A GUARIGIONE SOMMERSA
3 6 MONCONI CALCINABILI PER IMPIANTI A GUARIGIONE SOMMERSA
3 ! MONCONI CALCINABILI BASE ORO/LEGHE PREZIOSE PER IMPIANTI A GUARIGIONE SOMMERSA

ANNOTAZIONI IMPORTANTI : DOVRA' ESSERE OFFERTO IL 100% DELLE VOCI COMPRESE NEL LOTTO, PENA ESCLUSIONE

IMPIANTI OSTEOINTEGRATI

A GUARIGIONE TRANSMUCOSA
A CONNESSIONE INTERNA ED ESTERNA

LOTTO VOCE Descrizione

CATEGORIA: IMPIANTI DENTALI

4 1 IMPIANTO A GUARIGIONE TRASMUCOSA CILINDRICO DIAMETRI E LUNGHEZZE VARI

4 2 IMPIANTO A GUARIGIONE TRASMUCOSA CONICO DIAMETRI E LUNGHEZZE VARI

CATEGORIA: COMPONENTISTICA PROTESICA

4 3 PILASTRI DI GUARIGIONE PER IMPIANTI A GUARIGIONE TRASMUCOSA

4 4 MONCONI DRITTI'IN TITANIO PER IMPIANTI A GUARIGIONE TRASMUCOSA

4 5 MONCONI ANGOLATI IN TITANIO PER IMPIANTI A GUARIGIONE TRASMUCOSA

4 6 MONCONI CALCINABILI PER IMPIANTI A GUARIGIONE TRASMUCOSA
Sede legale  Piazza della Vittoria, n. 15 16121 Genova (GE) tel. 010 548 4162 PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
Sede operativa Via G. D'’Annunzio, n.64 16121 Genova (GE) tel. 010 548 8562 8563

www.acquistiliguria.it
C.F./P.IVA 02421770997



mailto:protocollo@pec.alisaliguria.it

7 di 15

Centrale Regionale di Acquisto

4 ‘ 7 ‘ MONCONI CALCINABILI BASE ORO/LEGHE PREZIOSE IMPIANTI A GUARIGIONE TRASMUCOSA

ANNOTAZIONI IMPORTANTI: DOVRA' ESSERE OFFERTO IL 100% DELLE VOCI COMPRESE NEL LOTTO, PENA ESCLUSIONE

Lotto 1 - Per ogni prodotto del lotto nella colonna “Descrizione prodotti’ dove & indicato il NOME
COMMERCIALE, si intende che potra essere offerto lo specifico prodotto/nome commerciale
("gold standard") oppure un prodotto equivalente ("tipo....") che presenti caratteristiche
equivalenti/similari e per il quale dovranno essere fornite apposite schede tecniche e idonea
campionatura.
Sara la Commissione giudicatrice a valutate se i dispositivi proposti rispondano alla medesima
equivalenza prestazionale dei dispositivi previsti dalla “Sezione A — Capitolato tecnico”.

Lotto 2 — Potranno essere offerti esclusivamente prodotti GOLD STANDARD.

| prodotti oggetto della fornitura di cui ai lotti 1 e 2 dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo
nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla
immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia
all’atto dell’'offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura.

In particolare i prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi ai requisiti stabiliti dalla
Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive
modifiche ed integrazioni.

La marca dei prodotti offerti deve essere dichiarata in offerta e risultare nelle schede tecniche che i
concorrenti dovranno presentare.

Le schede tecniche devono essere redatte in lingua italiana o devono avere traduzione allegata e inviate
anche su supporto informatico.

Dovranno essere indicate le modalita di conservazione con particolare riferimento alla temperatura massima
di stoccaggio.

| prodotti dovranno rispettare le norme vigenti in materia di tutela ambientale.

| prodotti dovranno possedere le caratteristiche tecniche di minima indicate rispettivamente per ciascun
lotto/voce.

Per il lotto 1

La Ditta che intende partecipare alla presente gara dovra offrire il 100% delle voci comprese nel lotto, pena
esclusione.

Saranno ammessi alla valutazione di idoneita tecnica i prodotti individuati dalla Commissione tecnica quali
“Gold standard” ed i prodotti “valutati come equivalenti”

A tale proposito, gli operatori economici dovranno dichiarare, con relazione dettagliata e motivata, la
disponibilita di propri prodotti che, seppure non corrispondenti a tutti i requisiti di natura tecnica dei prodotti
individuati quali “Gold standard”, siano ad essi equivalenti ai sensi dell'articolo 68 D.Lgs. n. 163/2006 e cioé
garantiscano comunque la medesima prestazione ed il medesimo risultato preteso dalla Stazione
appaltante.

Ai fini dell’attribuzione de punteggio di qualita la Ditta concorrente dovra allegare nella “BUSTA n. 2 —
Documentazione tecnica” n. 1 copia del proprio catalogo prodotti - valido per tutta la durata del contratto di
fornitura - contenuto su supporto magnetico (CD, DVD, supporto rimovibile, ecc.) contenente il file del
catalogo in versione Excel.

Per il lotto 2:

La Ditta che intende partecipare alla presente gara dovra offrire il 100% delle voci comprese nel lotto, pena
esclusione.
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Saranno ammessi alla procedura di gara i prodotti individuati dalla Commissione tecnica quali “Gold
standard”.

PPer i lotti n. 3 - 4

Ai fini del presente appalto per impianto si intende “VITE ENDO-OSSEA” in titanio ad osteointegrazione (per
il lotto 3 a guarigione sommersa, per il lotto 4 a guarigione transmucosa) la cui fornitura avverra mediante
contratto estimatorio (fornitura in conto deposito), secondo lo schema di contratto che, allegato G) al
presente capitolato, ne costituisce parte integrante.

Il predetto impianto tuttavia potra essere corredato a richiesta dell'A.S.L/E.O./IRCCS di materiale
vario (quale a titolo semplificativo cappe di guarigione, coping/transfert d'impronta, analoghi da laboratorio,
ecc), la cui fornitura avverra mediante conto deposito da attivarsi o presso I’A.S.L. richiedente o presso la
Ditta aggiudicataria della gara regionale per la fornitura di “Manufatti odontotecnici”.

La linea implantare dovra offrire soluzioni diverse da impiegarsi in differenti tipologie di tessuto e di
architettura anatomica.

Dovranno essere disponibili la classica forma cilindrica, filettata con connessione interna e esterna, una
superficie implantare “bioattiva” (da intendersi: superficie che faciliti la osteointegrazione: acidificazione,
sabbiatura, ecc.) e altresi una forma implantare conica con le stesse caratteristiche.

L’'impianto dovra essere disponibile con diverse opzioni di piattaforma protesica: ristretta, normale od estesa
per favorire una protesizzazione adeguata ad ogni situazione anatomica.

La componentistica protesica dovra offrire un ventaglio di soluzioni adeguate in modo da soddisfare ogni
richiesta del protesista.

Suddetto impianto dovra offrire tutte le necessarie garanzie di sicurezza, biocompatibilita, sterilizzazione e
confezionamento oltre alle indispensabili certificazioni degli organismi di controllo (CE e/o TUV e/o FDA).

PPer i lotti n. 3 - 4

La Ditta che intende partecipare alla presente gara dovra offrire il 100% delle voci comprese nel lotto, pena
esclusione.

| prodotti indicati nel Capitolato tecnico sono quelli di maggiore utilizzo e rappresentano, quindi, un campione
della fornitura da utilizzare per la valutazione tecnica e per la comparazione delle offerte economiche.

La Ditta aggiudicataria si impegna a sostituire gratuitamente I'impianto in caso di mancata osteointegrazione
dello stesso entro sei mesi dalla data dell'inserzione.

La Ditta aggiudicataria si impegna altresi:

e a garantire l'approvvigionamento della componentistica protesica (per gli impianti osteointegrati a
guarigione sommersa e a guarigione transmucosa).

e ad applicare le stesse percentuali di sconto offerte sui prodotti aggiudicati e su quelli non indicati nei lotti
ma presenti sul listino presentato in sede di partecipazione alla presente gara, alle Ditte aggiudicatarie
della gara “Manufatti odontotecnici” aggiudicata da questa Centrale Regionale di Acquisto relativamente
ai lotti:

LOTTO 3 “Manufatti protesici mobili e rimovibili con dispositivi ritentivi”

LOTTO 4 “Manufatti protesici fissi e rimovibili con dispositivi ritentivi”.
per i prodotti consegnati ai laboratori odontotecnici aggiudicatari - quale magazzino presso terzi - della
gara regionale per la fornitura di “Manufatti odontotecnici” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCSS
della Regione Liguria aggiudicata dalla Centrale Regionale di Acquisto
Tali forniture dovranno essere fatturate dalla Ditta aggiudicataria al’A.S.L., E.O., IRCSS per il quale viene
predisposto I'impianto.

Perilotti1-2-3-4
| prodotti non indicati nei lotti potranno essere acquistati con sconto su listino/catalogo: la Ditta dovra
indicare obbligatoriamente in offerta lo sconto su listino da praticare.
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Le Ditte concorrenti dovranno indicare nella Scheda-tipo informativa (e in eventuali apposite schede
tecniche) le variabili del prodotto-base e quali altri prodotti della medesima tipologia - per ciascun lotto —
sono presenti nel catalogo.

Le Ditte concorrenti dovranno presentare la certificazione di qualita UNI EN ISO 9001.

Laddove il capitolato prevede un prodotto con varie misure o vari colori, la Ditta dovra offrirlo allo stesso
prezzo.

E' prevista la modalita di consegna “in conto deposito” da attivare su richiesta delle singole Aziende.

Nel caso in cui, nel corso della durata contrattuale, la Ditta aggiudicataria effettui delle campagne
promozionali di prodotti contenuti allinterno dei cataloghi oggetto di gara si impegna a fornire gli stessi ai
prezzi offerti in promozione se piu convenienti rispetto a quelli di aggiudicazione.

Caratteristiche tecniche dei dispositivi

Tutti i prodotti dovranno soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli
operatori delle Aziende Ospedaliere/Sanitarie interessate e possedere i requisiti prescritti dalla vigente
normativa in materia: Direttiva 93/42 CEE recepita con il D.Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46, nonché della
Farmacopea Ufficiale.

| prodotti devono contenere lindicazione della presenza/assenza di lattice naturale o suoi derivati nel
prodotto finito o nel confezionamento.

Per esigenze informatiche delle Aziende della Regione Liguria, tutte le confezioni dei prodotti in gara
(dall'involucro esterno consegnato al vettore, fino all'ultima confezione interna realmente indivisibile)
dovranno essere provviste di codice a barre univoco, di opportune dimensioni e di nitidezza di stampa tali
da consentire una rapida decodifica con i comuni lettori ottici.

Le caratteristiche dei prodotti elencati nell'allegato dovranno essere corrispondenti a tutti i requisiti indicati
nel presente Capitolato e nel Disciplinare di gara.

Non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le indicazioni tassativamente descritte nel
presente Capitolato o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

| prodotti aggiudicati dovranno essere forniti in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione
durante il trasporto, il facile immagazzinamento per sovrapposizione e riportare a caratteri ben leggibili la
descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome e la ragione sociale del produttore ed ogni altra
informazione utile al loro riconoscimento.

Le iscrizioni indicanti la data di sterilizzazione, la relativa scadenza, e il numero di lotto, dovranno sempre
apparire immediatamente decifrabili sia sulla confezione che sul singolo pezzo.

Le stampigliature e le impressioni a secco dovranno essere apposte direttamente sulle singole confezioni e
non con etichette autoadesive anonime.

Etichettatura
L’etichettatura della merce deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”, attuata
con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed integrazioni.
Tutte le indicazioni sulle etichette e sulle confezioni devono essere anche in lingua italiana cosi come
stabilito dall’art. 5 comma IV° del D.Lgs.46/97 e successivi aggiornamenti.
Tutti i prodotti in funzione della loro sterilita, devono avere, al momento della consegna, almeno 2/3 della
loro validita.

Confezionamento
| contenitori dei prodotti oggetto della fornitura devono essere conformi a quanto previsto dalla Direttiva
93/42/CEE.
| prodotti offerti devono essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione anche
durante le fasi di trasporto, consegna e stoccaggio. | dispositivi devono essere in confezione singola sterile
con involucro resistente che garantisca il mantenimento della sterilitd e della apirogenicita nel tempo (dal
trasporto, all'immagazzinamento e fino al momento dell’'uso) con apertura che permetta una facile estrazione
del dispositivo in modo asettico.
Le confezioni dovranno essere pratiche e di facile utilizzo.
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Sulla confezione devono comparire immediatamente decifrabili:

- la descrizione in italiano del prodotto. La descrizione dovra essere letterale e non solo con riferimenti
numerici del catalogo;

- il numero di lotto di produzione, data preparazione e scadenza.

- il Codice Riferimento prodotto;

. il marchio CE

- le modalita di sterilizzazione (laddove previsto)

- la data di sterilizzazione e scadenza (laddove previsto)

- la dicitura monouso

- le dimensioni/peso

- 'eventuale dicitura latex free

. il codice a barre

- il nome o ragione sociale e I'indirizzo del produttore.

Ogni confezione consegnata dovra contenere scheda tecnica ed etichette asportabili, per essere allegate
alla cartella clinica del paziente, al registro operatorio e alla eventuale richiesta di reintegro.

Durata

La durata del contratto & prevista in trentasei mesi con possibilita di rinnovo per ulteriori dodici mesi.

| Sistema di aggiudicazione e selezione dei vincitori

La fornitura sara aggiudicata, per singolo lotto, con le seguenti modalita:

Per il lotto 1]

La fornitura sara aggiudicata con le modalitd di cui all’art. 95 comma 2, del D.Lgs. n. 50/2016, e cioé a
favore dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della Qualita e
del Prezzo meglio specificati nella “Sezione A - Capitolato tecnico”:

O PREZZO: massimo punti 50

O QUALITA’: massimo punti 50 cosi attribuiti:

s oo . . Criterio di attribuzione
Requisiti affidabilita prodotto offerto Punti . ..
dei coefficienti
Completezza catalogo Catalogo Ditta o
N R . . . . L Identificativo
Sara valutata la varieta delle voci presenti sul catalogo della Ditta (Presentato in formato EXCEL e suddiviso in base 50 Q3
concorrente per ciascuna categoria di dispositivi offerti alle categorie dei dispositivi presenti nel lotto 1)

Per il lotto 2|

La fornitura sara aggiudicata con le modalita di cui all'art. 95 comma 4, lettera b) del D.Lgs. n. 50/2016, e
cioé a favore della Ditta che avendo proposto prodotti corrispondenti alla richiesta e alle caratteristiche
appositamente individuate nell’allegato “Capitolato tecnico- Sezione A”, avra offerto il minor prezzo

Per i lotti 3 — 4
La fornitura sara aggiudicata con le modalitd di cui all’art. 95 comma 2, del D.Lgs. n. 50/2016, e cioé
favore dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della Qualita e

o}
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del Prezzo, meglio specificati nella “Sezione A - Capitolato tecnico”:
O PREZZO: massimo punti 40
O QUALITA’: massimo punti 60 cosi suddivisi:

Criterio di
Requisiti affidabilita prodotto offerto Punti attribuzione
dei coefficienti
Descrizione del trattamento e della decontaminazione della . . Lo Lo
L Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla o
superficie implantare . L . Identificativo
- o valutazione delle caratteristiche a fianco 18
Sara valutata I'adeguatezza della decontaminazione del trattamento definite Q1
ini
di superficie
Allegare il protocollo o le linee guida per la
Completezza, semplicita di utilizzo e facilita di sterilizzazione dello detersione e la sterilizzazione del kit 5 Identificativo
strumentario chirurgico per la verifica del parametro da Q2
parte della Commissione giudicatrice
Caratteristiche del dispositivo di montaggio dell'impianto e Verifica empirica della Commissione 5 Identificativo
ergonomia del kit chirurgico protesico giudicatrice Q2
- _— ) . . e Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla .
Compatibilita' dell'impianto con altre linee implantari e possibilita di . L . Identificativo
. . L valutazione delle caratteristiche a fianco 5
utilizzo con strumenti non dedicati . Q2
definite
Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla o
. . . . . - ) Identificativo
Assortimento di gamma (diametri e lunghezze) valutazione delle caratteristiche a fianco 2 Qs
definite
Caratteristiche unita chirurgica con manipoli per l'inserimento Verifica empirica della Commissione 5 Identificativo
dell'impianto implantare giudicatrice Q2
Documentazione scientifica e follow up clinico della linea implantare
La Ditta concorrente dovra presentare la letteratura scientifica (studi | Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla |dentificative
ificativ
indipendenti), con traduzione in lingua italiana, attraverso i quali la valutazione delle caratteristiche a fianco 5 Qi
Commissione giudicatrice potra verificare il follow up clinico della definite
linea implantare offerta
Validazione scientifica della possibilita di eseguire carico immediato
La Ditta concorrente dovra presentare la letteratura scientifica (studi | Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla |dentificati
entificativo
indipendenti), con traduzione in lingua italiana, attraverso i quali la valutazione delle caratteristiche a fianco 5 Q
Commissione giudicatrice potra evincere la possibilita di eseguire definite
carico immediato
Validazione scientifica della possibilita di eseguire inserimento di
fixture post estrattive . . - R
) X o . Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla o
La Ditta concorrente dovra presentare la letteratura scientifica (studi X o . Identificativo
o i . o o X . valutazione delle caratteristiche a fianco 5
indipendenti), con traduzione in lingua italiana, attraverso i quali la definit Q1
efinite
Commissione giudicatrice potra evincere la possibilita di eseguire
inserimento di fixture post estrattive
Corsi di formazione (chirurgico protesici, personale di sala)
La Ditta concorrente dovra elencare il numero dei corsi e
descrivere il loro contenuto.
In particolare saranno oggetto di valutazione: Indicare in allegato tutti gli elementi utili alla o
. . _— " . X o i} Identificativo
® il tempo complessivo offerto per le lezioni frontali previste, valutazione delle caratteristiche a fianco 5 Q1
® 'adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale e definite
le modalita di articolazione/svolgimento dell'iniziativa
® eventuali ausili audiovisivi messi a disposizione del personale per
facilitare il corretto impiego dei presidi proposti.

tel. 010 548 4162
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Per ciascuno dei lotti oggetto dell'appalto la Ditta aggiudicataria dovra fornire in comodato d'uso gratuito 2 Kit

chirurgico protesico e una unita chirurgica con manipoli: trapano e manipoli comprensivi di ricambio

periodico delle frese.

In particolare si precisa che:

» per kit chirurgico si intendono i dispositivi necessari per l'inserimento dellimpianto: punte, chiavette,
cacciaviti, frese (comprensive di ricambio periodico), ecc.,

» per kit protesico si intendono i dispositivi necessari per la successiva protesizzazione dell'impianto

» per unita chirurgica si intendono: trapani, manipoli, motore, cordone, pedaliera, pompa peristaltica per
irrigazione, ecc..

La Commissione giudicatrice appositamente nominata valutera la qualita degli impianti proposti per i lotti 1 -
3-4 sulla base delle informazioni risultanti dalla documentazione tecnica d'offerta, della campionatura
prodotta in visione e dei seguenti parametri di valutazione:

lOfferta economica lotti 1 —2 — 3 -4

Gli operatori economici, in sede di offerta economica, dovranno presentare una copia del listino ufficiale in
vigore all’interno del quale dovranno essere contenute tutte le voci inserite nei lotti di riferimento del
presente documento tecnico e l'offerta economica dovra indicare il prezzo unitario (IVA esclusa) delle
predette voci.

Tali prezzi unitari dovranno derivare, per ciascuna categoria presente nel lotto, dall’applicazione di sconto
percentuale sui prezzi riportati nel listino presentato.

Tale percentuale di sconto dovra essere valida anche per tutti i prodotti, non inseriti nelle categorie e
nelle voci dei lotti in gara, ma ricompresi nel listino e dovra essere mantenuta fissa ed invariabile per tutto il
periodo di fornitura.

La documentazione di gara dovra prevedere la possibilita da parte delle Aziende sanitarie liguri di usufruire
di eventuali campagne promozionali poste in essere dalla Ditta aggiudicataria durante la durata del contratto
di appalto.

Campionatura

Le Ditte concorrenti dovranno presentare, pena esclusione dalla gara, la seguente Campionatura:

Lotto 1]
In sede di presentazione dell'istanza di partecipazione alla gara all'interno della “BUSTA n. 4 —
Campionatura”, la Ditta concorrente dovra fare pervenire — per ciascuna voce inserita nel lotto - la
campionatura relativa ai prodotti equivalenti ("tipo....") che presentino le medesime caratteristiche del
prodotto indicato quale “Gold standard”.
La Busta n. 4, contenente la campionatura, chiusa e controfirmata sui lembi di chiusura oppure sigillata
dovra
Contenere:
¢ un elenco con l'indicazione, voce per voce, della campionatura presentata;
¢ il confezionamento originale per ogni riferimento oggetto di campionatura, salvo diversa indicazione
secondo le modalita sotto riportate:
= le confezioni oggetto di campionatura dovranno recare (mediante apposita etichetta o sovrascritta con
pennarello indelebile) il numero del lotto e della voce per cui il campione viene presentato, nonché il
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codice del soggetto candidato relativo al prodotto cui si riferisce, al fine di agevolare la valutazione
della campionatura stessa da parte della Commissione giudicatrice;

= ogni campione dovra essere presentato in numero di DUE confezioni, in confezione originale e
riportare I'indicazione del marchio CE, come previsto dalla normativa;

= le confezioni offerte in campionatura dovranno preferibilmente appartenere a lotti di produzione
diversi;

= la Centrale di Acquisto, qualora lo ritenga necessario per una migliore valutazione dei prodotti, si
riserva la possibilita di richiedere ulteriori campioni (sempre a titolo gratuito).

Lotto 2
Non é richiesta la presentazione di alcuna campionatura avendo previsto come riferimento solo ed
esclusivamente dispositivi “Gold standard”.

Lotti 3 -4

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

A tale proposito le Ditte offerenti dovranno inviare un proprio rappresentante presso la sede della Centrale
Regionale di Acquisto — Via G. D’Annunzio 64, 16121 Genova (€ consigliato I'accesso da via Ravasco 10 —
6° piano) — nel giorno e alle ore che saranno comunicate con apposita nota, per la presentazione della
campionatura per ogni singola tipologia di prodotto offerto compreso nelle voci dei lotti partecipati nonché del
relativo strumentario.

| termini e le modalita di presentazione della campionatura verranno comunicati con congruo preavviso.

Gli oneri relativi alla visione dei dispositivi e dello strumentario saranno 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.

Lotti 1-3-4

La Campionatura dei dispositivi inviata e/o esibita 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 I'esame ed a suo insindacabile giudizio, la facolta di escludere dalla gara i concorrenti che avranno
presentato schede tecniche e campioni non conformi a quanto 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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| campioni presentati saranno restituiti, previa richiesta scritta, alle Ditte non aggiudicatarie collocate in
graduatoria dopo la prima e la seconda classificata dopo I'aggiudicazione definitiva con oneri di trasporto a
loro carico, fatta eccezione per quei campioni che saranno utilizzati dalla Commissione giudicatrice in sede
di valutazione tecnica di idoneita dei prodotti offerti.

L’istanza scritta di richiesta di restituzione della campionatura:

e dovra indicare il nominativo dell'incaricato che si rechera per il ritiro della campionatura (provvisto di
idonea delega da parte del rappresentante legale della Ditta concorrente)

e contenere una dichiarazione con la quale il rappresentante legale, limitatamente all’aspetto “ritiro” del
campione, rinuncia a proporre ricorso giurisdizionale, al fine di sollevare la SA da responsabilita per
eventuali danneggiamenti della campionatura consegnata; detta rinuncia e riferita esclusivamente a tale
aspetto.

| campioni presentati dalla Ditta aggiudicataria resteranno depositati presso I'’Azienda fino alla scadenza del
contratto d’appalto perché necessari alle verifiche di conformita delle forniture.

Modalita di somministrazione in conto deposito “Impianti osteointegrati”

La somministrazione degli Impianti Osteointegrati oggetto del presente Capitolato avverra con le modalita
del CONTO DEPOSITO - da attivare su richiesta delle singole Aziende della Regione Liguria - ai patti e
condizioni di specificate nel contratto di cui alla Sezione G).

Il quantitativo da consegnare in “Conto deposito”, nella fase iniziale del presente contratto, dovra essere
rapportato al volume di attivitd implantare svolto da ogni singola Azienda.

| quantitativi potranno variare, sia in aumento che in diminuzione, in base alle effettive esigenze dell’Azienda
sanitaria richiedente.

Per quanto attiene I'E.O. Ospedale Galliera si stabilisce che, in sede di prima attivazione, il quantitativo
minimo da consegnare in “Conto deposito” sara di:

¢ N. 50 pezzi di impianti a guarigione sommersa

¢ N. 50 pezzi di impianti a guarigione transmucosa

suddivisi per vari diametri e varie lunghezze ed in base alle esigenze cliniche della Struttura competente.

Strumentario in Comodato d’uso gratuito “Impianti osteointegrati”

LOTTI3 -4

L'utilizzo dei dispositivi di cui alla presente gara comporta di dover disporre, per tutta la durata della fornitura,
di idoneo strumentario che dovra essere fornito a titolo gratuito in comodato d’uso.

Per ciascuno dei lotti oggetto dell'appalto la Ditta aggiudicataria dovra fornire in comodato d'uso gratuito 2 Kit
chirurgico protesici e una unita chirurgica con almeno due manipoli; trapano e manipoli comprensivi di
ricambio periodico delle frese (su indicazione del clinico).

La Ditta sara tenuta alla manutenzione, riparazione, sostituzione dello strumentario a proprie spese e/o dei
componenti dello stesso soggetti a rottura o ad usura oltre a garantire la necessaria assistenza
tecnico/scientifica.

Tutte le condizioni migliorative rispetto a quanto gia previsto come obbligatorio nel Capitolato di gara
dovranno essere segnalate nella scheda tecnica e saranno valutate dalla Commissione Giudicatrice delle
offerte; le condizioni migliorative offerte faranno parte del contratto di fornitura.

Saranno previsti a carico dell'lmpresa:
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- la manutenzione gratuita per tutti gli esemplari di strumentario utilizzato, completi di accessori secondo le
necessita prospettate;

- training del personale addetto;

- garanzia di sostituzione dei pezzi rotti o deteriorati entro 24 ore dalla chiamata;

- garanzia di sostituzione in funzione dell’innovazione tecnologica;

- garanzia di sostituzione, entro 10 giorni dalla richiesta, in caso di discordanza nella qualita dello
strumentario, di difettoso funzionamento e di altre eccezioni mosse in sede di prove funzionali;

- obbligo di revisione dello strumentario almeno ogni due mesi (o con cadenza collegata all’intensita
dell’attivita espletata) o comunque su richiesta delle Aziende della Regione Liguria.
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