CLIGURIA

P OAGENZIA REGIONALE SANITARIA ﬁ:ENTRALE REGIONALE o] ACQUISTO

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Fornitura mediante procedura aperta di
DISPOSITIVI MEDICI PER ORTODONZIA E SISTEMI PER ORTODONZIA
occorrenti alle AA.SS.LL., AA.QO. e IRCCS della Regione Liguria

N° gara: 5476273

periodo di 24 mesi con opzione di rinnovo per un ulteriore anno
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Oggetto dell’appalto

Il presente documento ha come oggetto la fornitura di “Dispositivi Medici per Ortodonzia e Sistemi per Ortodonzia”
occorrenti al fabbisogno delle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.QO. della Regione Liguria di seguito descritti e suddivisi in n. 4.

Il materiale cfferto dovra essere conforme a guanto specificato per ciascun prodotto nell'elenco dei dispositivi oggetto di

gara.

ARCHI RETTANGOLARI (.019 x.025) IN ACCIAIO POSTED

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI (.019 x.025) IN ACCIAIO

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI {.019 x,025) IN NI-T| TERMOATTIVABIL}

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI {.019 x.025) IN NI-TI REVERSE CURVE

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI (.019 x .025) IN NI-TI TORQUE

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI (012 x .025) IN NI-TI

Tutte le marche

ARCHI CCPPER RETTANGOLARI (019 x .025) IN NITI W/ STOPS

Gold standard "ORMCO”

ARCHI RETTANGOLARI {.019 x .028) PER ATTACCHI AUTOLEGANTI

Gold standard "ORMCO”

ARCH| LOW FRICTION RETTANGOLARI (.019 x .025) IN TMA

Gold standard “ORMCO”

ARCHI RETTANGOLARI (.019 x .025} IN NITI 20 DEG. TQ

Tutte le marche

ARCHI REV.CURVE RETTANGOLARI (.012 x .025) IN NITI 20 DEG. TQ

Tutte le marche

ARCHI RETTANGOLARI (.019 x .025) TMA

Tutte le marche

— o | ) e
i I CIRIEICIE T M

FILO AUSTRALIANO SPECIAL PLUS ROCCHETTC TUTTE LE MISURE

BANDE PERODRTODONZI

BANDE MOLARI DOPPIC TUBO PREPUNTATO EDGEWISE NON

Gold standard "WILCOCK”

14 CONVERTIBILE Gold standard “GAC"

15 BANDE MOLARI DOPPIO TUBO PREPUNTATC ROTH NON CONVERTIBILE Gold standard “GAC"

16 EIANI\(J;[lJJi L%N(ﬁﬁﬁé‘"éﬁg'ﬁo isfzgnﬁzgﬁe)cw VARIE PRESCRIZIONI + CLEAT| o 0o wcacy

3RACKETS, BOTTONI, TUBI DIRETT .

17 ATTACCHI E TUBI SMARTCLIP VARIE PRESCRIZIONI Gold standard “3M-UNITEK"

18 ATTACCHI E TUBI SELF-LIGATING PASSIVO Tutte le marche

19 ATTACCHI TECNICA BENNETT — Mc LAUGHLIN Tutte le marche

20 ATTACCHI TECNICA EDGEWISE STANDARD Tutte le marche

21 ATTACCHI TECNICA ROTH Tutte le marche

22 ATTACCH! MINIATURE TWIN METAL BRACKETS Gold standard “UNITEK”

23 BOTTONE METALLO DIRETTO BASE CURVA - SENZA CATENELLA Tutte Je marche

24 OCCHIELLO METALLO DIRETTO BASE CURVA Tutte le marche

25 ;LF@S Cg:;lgalu NON CONVERTIBILI DIRETTI PER MOCLARI VARIE Tuite le marche
N
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ELASTI ATENELLE PER {

1 ELASTICI INTRAORALI - VARIE MISURE E FORME Tutte la marche

2 ELASTICI INTRAORAL| LATEX-FREE - VARIE MISURE E FORME Tutte le marche

3 ELASTICI SEPARATORI Tutte le marche

4 CATENELLE ELASTICHE IN ROCCHETTO (TUTTI | TIPI) G e oY

‘MOLLE PER ORTODONZIA

5 MOLLE IN ACCIAIO APERTE/CHIUSE IN ROCCHETTO Tutte le marche

6 MOLLE IN NI-TI APERTE TIPI VARI Tutte le marche

7 LEGATURE ELASTICHE Tutte le marche

8 LEGATURE PREFORMATE ACCIAIO .010 CORTE Tutte le marche

) LEGATURE PREFORMATE KOBAYASH]I .012 Tutte le marche

10 DIREZIONATORE PER LEGATURE Tutte le marche

-ALTREDISPOSITIVIPER ORTODONZ

11 GANCI PER ARCHI DA SERRARE Tutte le marche

12 UNCINI SCORREVOLI CHIUS! Tutte le marche

13 STOP SCORREVOLI CHIUSI - CON/SENZA GANCI Tutte le marche

14 PINS PER TRAZIONI ELASTICHE Tutte le marche

15 BARRA PALATALE - TUTTE LE MISURE Tutte le marche

16 POSIZIONATORE/RIEDUCATORE FUNZIONALE 0s Agﬁ'ﬁ ﬂgggﬁ(ﬂ e
17 DINAMOMETRO A QUADRANTE Tutte le marche

18 DINAMOMETRO A STILO Tutte le marche

19 FASCE PER TRAZIONE CERVICALE Tutte le marche
20 MODULI DINAMOMETRICI DI SICUREZZA PER TRAZIONE EXTRAORALE Tutte le marche
21 TRANSBOND™ XT LIGHT CURE ADHESIVE KIT SIRINGHE Gold standard “3M-UNITEK”
22 TRANSBOND™ PLUS LIGHT CURE BAND ADHESIVE KIT Gold standard “3M-UNITEK”
23 TRANSBOND™ XT PRIMER Gold standard “3M-UNITEK”
24 COMPOSITO FLUIDO FOTOPOLIMERIZZABILE DA 2 GR. Tutte le marche
25 MASCHERA DI DELAIRE DINAMICA Tutte le marche
26 LIP BUMPER CETLIN/UNIVERSALE TUTTE LE MISURE Tutte le marche
27 SPECCH| FOTO ADULTO e BAMBING Tutte le marche
28 CALIBRO DENTALE Tutte le marche
29 SPINGIBANDE MOLAR BAND SEATER Gold standard “3M-UNITEK”
30 ARCHI EXTRA-ORALI VARIE MISURE E FORME Tutte le marche
31 FILO ACCIAIO PER LEGATURE IN ROCCHETTO Tutte le marche
32 FILO ELASTICO Tuite le marche

TN

ARS Liguria - Area Centrale Reglonale di Acquisto
Sede operativat ¥ia G. D'annunzio 64 - 16121 Genova
Tel +39 010 B488562 - Fax 39 010 5488566
Stto web www. acquistiliguria,it




TN 4 di 8

Cenirale Regionsle di Acquisto

33 POSIZIONATORE ATTACCHI Tutte le marche
34 POSIZIONATORE TUBI Tutte le marche
35 GANCI CHIRURGICI Tutte le marche
36 ALTIMETRO STELLA Tutte le marche

TRUMENTARIO

Gold standard

TRONCHESE DISTALE PER ARCO IN ACCIAIO "DENTRONIX"

STRUNMENTO DI UTILITA Tutte le marche

MPIAN

1 MINI VITI PER ANCORAGGIO SCHELETRICO TEMPORANEO (IN CONFEZIONE

STERILE) Tutte le marche

Per ogni prodotto ricompreso nei lotti nella colonna "Descrizione prodott” dove & indicato il NOME COMMERCIALE, si
intende che potra essere offerto lo specifico prodotto/nome commerciale ("Gold standard") oppure un prodotto similare
("tipa") che presentile stesse caratteristiche. Per tutti i sopraindicati prodotti offerti dovranno essere fornite apposite schede
tecniche e idonea campionatura.

| predotti oggetio della fomitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto
attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercic e dovranno rispondere ai
requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all'atto dell'offerta e a tutti quelll 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
sul ‘Dispositivi Medicl”, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed integrazioni.

L.a marca dei prodotti offerti deve essere dichiarata in offerta e risultare nelle schede tecniche che i Concorrenti dovranno
presentare.

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

| prodotti dovranna rispeftare le norme vigenti in matetia di tutela ambientale.

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

Campionatura

Le Ditte concorrenti dovranno produrre in visione con oneri a proprio carico la campionatura richiesta per ciascun lotto per
la pertinente valutazione tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La Campionatura dei dispositivi, inviata a titolo gratuito:

» dovra essere del tutto identlea ai prodotti offerti in gara ad all'eventuale foritura 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 utllizzo.

La Ditta offerente dovra presentare |la campionatura per i sotto indicati dispositivi previsti nei vari lotti posti a gara e pid
precisamente:

N
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ARCHI RETTANGOLARI (.019 % .025} IN ACCIAIO

ARCHI RETTANGOLARI {.019 x .025) IN NI-T

e BANDE PER.ORTODONZIA:

BANDE MOLARI DOPPIO TUBO PREPUNTATO ROTH NON CONVERTIBILE

('BRACKETS, BOTTONI; TUBI:DIREITI

21

ATTACCH!I TECNICA ROTH

25

TUBI SINGOL! NON CONVERTIBILI DIRETTI PER MOLARI VARIE PRESCRIZIONI

MOLLE IN ACCIAIQ APERTE/CHIUSE IN ROCCHETTO

T LLEGATURE PER ORTODONZIA:

LEGATURE ELASTICHE

LEGATURE PREFORMATE ACCIAIO .010 CORTE

LEGATURE PREFORMATE KOBAYASHI .012

~ALTREDISPOSITIVI PER QORTODONZIA

24

CONEOS

32

FILO ELASTICO

TRONCHESE DISTALE PER ARCO IN ACCIAIO

MINIVITI PER ANCORAGGIO SCHELETRICO TEMPORANEO (in confezione sterile)

Descrizione della fornitura

Le Ditte dovranno offrire Il 100% delle voci comprese nel lofto, pena esclusione.
[ prodotti ricompresi nei vari lotti sono quelli di maggiore utilizzo e rappresentano, quindi, un campicne della fornitura da
utilizzare per la valutazione tecnica e per la comparazione delle offerte economiche.

Relativamente al lotto 4 voce 1: Dovra essere offerto in comodato gratuito il kit (o gli strumenti necessari) per I'inserimento
delle mini viti di ancoraggio scheletrico,
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| prezzi unitarl dei prodotti offerti devono derivare dall'applicazione di un unico sconto percentuale,

Tale percentuale di sconto deve essere valida anche per tutti i prodotti della stessa categoria merceologica, non inseriti a
gara, ma ricompresi nel listino e dovra essere mantenuta fissa ed invarlabile per tutto il periodo di fornitura.

La Ditta aggiudicataria deve impegnarsi ad applicare il medesimo sconto offerto, per tutta la durata del contratto, anche a
prodotti che dovessero essere introdotti nelle successive edizionl del catalogo.

Le Ditte concorrentl devono indicare nella scheda del prodotto e in eventuall apposite schede tecniche, le variabill del
prodotto-base e quali altri prodotti della medesima tipologia sono presenti nel catalogo.

Le Ditte concorrenti devono presentare la certificazions di gualita UN) EN 1SO 8001.

l.addove Il Capitolato prevede un prodotto con varie misure o vari colori, la Ditta deve offrirlc allo stesso prezzo.

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 al prezzi offerti in promozione se pil
convenienti.

Caratteristiche tecniche

Tutti i prodotti dovranno soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli operator] delle
Aziende sanitarie interessate e possedere i requisiti prescritti dalla vigente normativa in materia: Direttiva 23/42 CEE
recepita con i1, D.Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46, nonché della Farmacopea Ufficiale.

| prodotti devono contenere I'indicazione 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 confezloni dei prodotti in gara (dallinvolucro esterno
consegnato al vettore, fino altultima confezione interna realmente indivisibile) & preferibile che siano essere provviste di
codice a barre univoco, di opportune dimensioni e dl nitidezza di stampa tall da consentire una rapida decodifica con i
comuni lettori ottici,

Le caratteristiche dei prodotti elencati nell'allegato dovranno essere corrispondenti a tutti | 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 clauscle non previste.

Criteri di selezione delle offerte

L’aggiudicazione avverra per singolo lotto intero con le modalita di cui all'art. 83 del D.Lgs. n, 163/2006, a favore defl'offerta
economicamente pitl vantaqggiosa, valutata in base ai parametri come di seguito indicati:

O PREZZO: massimo punti 40

Restanti elementi:

Affribuzicne del punteggio in relezicne alle caratteristiche dei prodott,
intase principalmente come proprietd meccaniche, forma, forza generata,
aspetto superficiale.

Il gludizio sara graduato in bas

DIR| AN

Caratteristiche Punti 15

ic del confronto a coppie
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Atiribuzione del punteggio in relazione alla possibilita di un efficiente
Efficienza nell’utilizzo clinico Punti 15 utilizzo clinico in funzione delle caratteristiche dei prodotto.
1] gludrzlo sara graduato in base aI crlterio del conf nto a coppie.

nAttrlbuzmne"del puntegglo in relazione allapresenzamdl simpeli o
. . . caratteristiche specifiche che faciliing I'identificazione dell'elemento
Identificazione Punt} & dentale relativo.

Il giudizio sara graduate in base al criterle del confronio a coppie.
Profilo Punti 5 Attribuzione del punteggio in relazione alla morfologia dellattacco.

. Il giudizio sard graduato In base al criterio del confronto a coppie.
Aftribuzione del punteggio in relazione alla morfologia ed alle
Basetta Punti & caratteristiche di adesione della basetta,
Il giudizio sard graduato in base al criterio del confronto a coppie.

Attribuzione del punteggio rapportata alfampiezza della gamma di
Gamma di accessori disponibili Punti 10 accessori disponibili/presenti nel catalogo della Ditta.

il giudizio sara graduato In base al criterlo del confronto a coppie.

Attribuzione del punteggio rapportata alle esigenze di manualita e alle
Efficienza nell'utilizzo Punti 20 tecmche in uso degli operaton

Attribuzione del punteggio in relazione alla qualnadel "material
Caratteristiche Punti 30 precisione del manufatto.

Il giudizio sara graduato in base al criterio del confronto a coppie.

Attrlbuzmne' del punteggio In relazione alla alla possmr ita di un eff clente
utilizzo clinico in funzione delle caratteristiche morfologiche del prodotto.
giudizio sard graduato in base alcrlterlo del confronte a coppie.

Attribuzione del puntegglo in relazione alla quallta del materlall flmtura
Caratteristiche Punti 30 forma, funzionalita, taglio.

Il gludizio sara graduato in base al criterio del confronto a coppie.
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Attribuzione del punieggio rapportata alle esigenze
Efficienza nell'utilizzo Punti 10 tecniche in uso degli operatorl.
Il giudizio sard graduato in base al criterio def confronto a coppie.
Attribuzione del punteggio In relazione alla versaliliti clinica, e alla forma
Forma e dimensione della testa Punti 10 atraumatica (assenza spigoli vivi).

Il giudizio sara graduato in base al criterlo del confronto a coppie.
Attribuzicne del punteggio in relazione alla forma conlca, alle superficl di
taglio delle spire (viti autofilettantl), alla precisione del prodotti, ed alla
finitura superficiaie.

I giudizio sard graduato in base al criterio del confronto a coppie.

Caratteristiche superficiali
Forma del corpo & delle spire

Punti 10

) L - . Gamma sara dafa dal prodotto delle variabili presentate.
Gamma e tipologia mini Impianti Punti 20 Il giudizio sara graduato In base al criterio del confronto a copple.
) . ) Gamma ¢ tipologia di mini impianti e accessori presenti nel Kit.
Gamma acoessori presenti nel Kit Punti 10 Il giudizio sara graduato in base &l criterto del confronto a coppie.
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