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SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Fornitura mediante procedura aperta di
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| OGGETTO CONTRATTO

Il presente documento ha come oggetto la fornitura di “Materiale per Chirurgia Maxillo-Facciale” occorrente al
fabbisogno delle AA.SS.LL., EE.O00. e IRCCS della Regione Liguria di seguito descritto e suddiviso nei
seguenti n. 14 |otti:

1 Microplacche (con viti di diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm) per il distretto cranio-maxillo-
facciale

2 Microplacche (con viti di diametro 1,5 mm) per il distretto cranio-maxillo-facciale

3 Miniplacche (con viti di diametro compreso tra 1,7 mm e 2,0 mm) per il distretto cranio-maxillo-
facciale

4 Placche per ricostruzione mandibolare

5 Viti per bloccaggio maxillo-mandibolare

6 Ferute per bloccaggio maxillo-mandibolare

v Placche riassorbibili (con viti di diametro compreso tra 1,6 mm e 2,3 mm)
per il distretto cranio-maxillo-facciale

8 impianti per la ricostruzione del pavimento orbitario

9 [mpianti protesici per ricostruzione della regione fronto-orbitaria

10 Impianti protesici per ricostruzione del pavimento-orbitario

11 Impianti protesici per ricostruzione della regione orbito-malare

12 Impianti protesici per ricostruzione dello scheletro osseo e cartilagineo-nasale

13 impianti protesici per ricostruzione della regione angolo-mandibolare

14 Impianti protesici per ricostruzione deila regione mentoniera

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

Il 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.

Ogni ulteriore dispositivo eventuale e/o migliorativo proposto da parte della Ditta offerente sara oggeito di
valutazione tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in comodato d’uso, ai sensi degli artt. 1803 e seguenti 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 nel tipi e gquantitativi ritenuti
necessari dai Responsabili dei Servizi interessati.
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1. Microplacche rette

. Microplacche a L

2
a |3. Microplacche curve
4

. Microplacchea T

1 5. Microplacche a doppla ¥

b Frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm {frese a lunghezza di parte
attiva determinata)

¢ |Viti

d | Viti di emergenza

Da quotare se necessario alla funzionalitd dellimpianto/sistema offerto:
e Microplacchea Y
s Micromesh.

Caratteristiche minime;
Microplacche di differenti forme, con spessore compreso tra 0,4 e 0,6 mm, costruite in titanio commercialmente
puro, visibile alle indagini radiologiche. Da usare con viti di diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm.

Gamma richiesta:

microplacea retta

microplacca a L

microplacca curva

microplaccaa T

microplacca a doppiaY

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata).

Le viti, di varie lunghezze, dovranno intendersi con diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm, dovranno essere
autofilettanti.

Le viti di emergenza, anch'esse di varie lunghezze, dovranno avere diametro compreso tra 1,2 mm e 1,5 mm.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito il sistema di microplacche e viti per
l'allestimento di almeno due kit completi comprendenti come dotazione minima:

» microplacca retta

microplacca a L

microplacca curva

microplacca a T o doppia¥

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,0 mm e 1,2 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata)

» viti e viti di emergenza.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione necessaria per I'impianto dei
dispositivi oggetto di gara.

La dotazione minima della strumentazione dovra comunque prevedere i seguenti strumenti chirurgici:

s 1 Pinza per la modellazione delle placche
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» 1 Pinza per taglio placche

+ 1 Strumento di presa placche

» Cacciaviti con relative lame.

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e all'indicazione del peso
evidenziato all'esterno,

La dotazione dello strumentario proposto (olire la dotazione minima richiesta) sara oggetto di valutazione da
parte della Commissione giudicafrice.

Le misure dei diametri delle viti e degli spessori delle placche sono indicative e si acceitera una
tolleranza del + 10 %.

Criteri di valutazione:

op ORE

Attribuzione del valere in relazicne al requisiio
.. - . . \ dell'affidabilita di fianco riportato.
Elementi migliorativi de! kit offerto in conto deposito 20 Ul gludizlo sara graduato In base al criterio del
confronto 8 coppie.

. . . . : . . . Attribuzione del valere | i |5l
Complatezza ‘a listino’ dei prodoti offerti relativamente a: microplacche, viti ed eventuali 5 de",afﬁfjabim;di"ﬁaﬂ;“rilgilﬁ:fg'fe al requisito

ulteriorl dispositivi migliorativi Il giudizio sara graduato in base al criterio del
confronto a copple.

Attribuzione del valore in relazione al requisito

; : dell'affidabilita di flanco riporiato.
Completezza dello strumentario forito 0 Il giudizio saré graduato In base & criterio gel

confronic a copple.
Attribuzicne del valors in relazione al requisito

. . . . . . ; - dell'affidabilita di fianco riportato.
Praticith ed ergonomicitd, precisione di taglio e di modellazione dello strumentario fornito 10 Il gludizio sera graduato in base al criterio del

confronte a copple.

. : " . P . " Atribuzion | isi
Biomeccenica del prodotto (malleabllita microplacche, efficacia di penetrazione viti e 5 oLzt dal v ﬁ;f;?i;fﬂ:{gf” requislta

stabilits delle stesse) cI‘IJ ﬁlf?gft? as;r)é;) gradusto in base &l criterio del
Die.

Campionatura richiesta:
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

¢ levoci: a, b, ¢ del lotto 1

+ la strumentazione atta a testarl

+ kit completo conto deposito

1. Microplacche refte

2. Microplacche a L

a 3. Microplacche curve

2 4. Microplacche a T

5. Microplacche a Y

b Frese di diversa lunghezza per sistema da vili di diametre 1,5 mm (frese a lunghezza di parte attiva determinata)
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c Viti

Viti di emergenza

Da quotare se indispensabili alla funzionalita dell’impianto/sistema offerto:
e Micromesh.

Caratteristiche minime

Microplacche di differenti forme, con spessore 0,6 mm, costruite in titanio commercialmente puro, visibile alle
indagini radiologiche e micromesh di vario spessore, da utilizzare negli interventi del distretto cranio-maxillo-
facciale. Da usare con viti di diametro di 1,5 mm.

Gamma richiesta:

microplacca retta

microplacca a L

microplacca curva

microplaccaa T

microplaccaa Y

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro 1,5 mm (frese a lunghezza di parte attiva
determinata).

Le relative viti, di varie lunghezze, di diametro di 1,5 mm, dovranno essere autoritentive e/o autoperforanti.
Le viti di emergenza, anch’esse di varie lunghezze, dovranno avere diametro compreso tra 1,7 mm e 1,9 mm.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito il sistema di microplacche e viti per
I'allestimento di almeno due kit compleii comprendenti come dotazione minima:

+ microplacca retta

microplaccaa L

microplacca curva

microplaccaa T

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro 1,5 mm * 0,1 mm (frese a lunghezza di parte
attiva determinata)

» viti autoritentive e/o autoperforanti e di emergenza.

Ogni ulteriore dispositivo migliorative proposto nel kit da parte della Ditta offerente sard oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta [a strumentazione necessaria per I'impianto dei
dispositivi oggetto di gara.

La dotazione minima della strumentazione dovra comunque prevedere i seguenti strumenti chirurgici:

* 1 Pinza per la modeliazione delle placche

¢ 1 Pinza per taglic placche

» 1 Strumento di presa placche

« Cacciaviti con relative lame,

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazicne del peso
evidenziato all’'esternc.

La dotazione dello strumentario proposto (oltre [a dotazione minima richiesta) sara oggetto di valutazione da
parte della Commissicne giudicatrice.

Le misure dei diametri delle viti e degli spessori delle placche sono indicative e si accettera una
tolleranza del + 10 %.

Criteri di valutazione:

ttribuzione del vatore in relazione al requisilo
dell'affidabilita di fianco riportato.

Elementi migliorativi del kit offerto in conto deposito 20 Il gludizlo sara gradusto In base 2l criterio del
confronto a coppie,
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b fhetied ; ; ; . . Attribuzione del velors in relazione al requisite
Completezza ‘a listino® del prodotti offerti relativamente a: microplacche, viti ed 15 dellafidabiita d flanco fporato.
eventuali ulteriori dispositivi migliorativi Il gludizlo sard graduato in base al criterio del
confronle a coppie,

Aftribuziene del valore in relazions al requisito

: f dell'affidabilita dl fiance dportate,
Completezza dello strumentario fornito 10 Il gludizio sard gradusto in base &l eriterio dei

confronto a copple.

Biomeccanica del prodotto (mallsabilitd microplacche, efficacia di penetrazione viti e 10 3&,?2%32%&5%rg;%rgoi':,;zﬁigﬁe al requisto

stabilita delle stesse) I gilrlcc)ﬁ? ss':gé graduaio in base al criterio del
con ppie.
Attribuzione del valore in relazione al requisitc

o . ) : f . : : f dellaffidabili di fiance riportate,
Praticita ed ergonomicita, precisione di taglio e di modellazione dello strumentario fornito 5 Il giudizio sara graduate in bass a) criterio del

cenfronto 8 coppie.

Campionatura richiesta

Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

s levoci: a, b, ¢ del lotto 2
s |a strumentazione atta a testarli
» kit completo conto deposito

1. Miniplacche rette

Miniplacche a L

Miniplacche a L con ponte

Miniplacche a Y

Miniplacche a doppia Y

2
3
4.  Miniplacchea T
§
6
7

Miniplacche curve

8.  Miniplacche da mentoplastica

b Frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,7 mm e 2,0 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata, comprese frese da cacciavite angolato)}

c Viti autoritentive

d Viti autoperforanti

e Viti di emergenza

Da quotare se indispensabili alla funzionalita dellimpianto/sistema offerto:
+ Miniplacche per osieotomia tipo Le Fort 1
* Miniplacche per osteotomia sagittale di mandibola.

Caratteristiche minime

N
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Miniplacca di differenti forme, con spessore compreso tra 0,6 mm e 0,8 mm (low profile) e 1 mm costruite in
titanio commercialmente puro, visibile alle indagini radiologiche, da utilizzare negli interventi del distretto
cranio-maxillo-facciale. Da usare con viti di diametri compresitra 1,7 mm e 2,0 mm.

Gamma richiesta;

miniplacca retta

miniplaccaa L

miniplacca a L con ponte

miniplaccaa T

miniplaccaa Y

miniplacca a doppia Y

miniplacca curva

miniplacca da mentoplastica

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,7 mm e 2,0 mm (frese a lunghezza
i parte attiva determinata, comprese frese da cacciavite angolato).

O & & & & % 0 b0

Le relative viti, di varie lunghezze, autoritentive (da intendersi quali “viti standard” che necessitano di fresatura prima
dell'avvitamento) & autopetforanti dovranno avere un diametro compreso tra 1,7 mm € 2,0 mm.
Le viti di emergenza, anch’'esse di varie lunghezze, dovranno avere diameiro compreso tra 1,9 mme 2,4 mm.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito i sistemi di Miniplacca e viti per Fallestimento
di almeno due kit completi comprendenti come dotazione minimar:

*» miniplaceca retta

miniplacca a L

miniplacca a L con ponte

miniplaccaa T

miniplaccaa Y

miniplacca a doppia Y

miniplacca a curva

miniplacca da mentoplastica

frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametro compreso tra 1,7 mm e 2,0 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata, comprese frese da cacciavite angolato).

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di fufta la strumentazione necessaria per l'impianto dei
dispositivi oggetto di gara.

La dotazione minima della strumentazione dovra comunque prevedere | seguenti strumenti chirurgici:

» Pinza per la modellazione delle placche

+ Pinza per taglio placche

» Strumento di presa placche

» Cacciaviti con relative lame (comprensivo di cacciavite angolato)

+ Sirumentazione transbuccale.

| container dovranno_presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazione del peso
evidenziato all'esterno.

La dotazione dello strumentario proposto (oltre |la dotazione minima richiesta) sara oggetto di valutazione da
parte della Commissione giudicatrice.

Le misure dei diametri delle viti e degli spessori delle placche sono indicative e si accettera una
tolleranza del + 10 %.

Criteri di valutazione:

Afiribuzione del valore in relazione ai reguisite
20 dell'affidabitits di flanco riportate.

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

Elementi migliorativi del kit offerto in conto deposito

TN
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for fadint A ; : . - Altribuzione del valore in relazi | isito
Completezza "a listino' dei prodotti offertl relativamente a: microplacche, viti ed /s dellaffidabilta o flance riportato,

aventuali ulterioni dispositivi migliorativi Il gludizlo sard graduato in base al criterio det
confronto & coppie.
Attribuziona del valore in relazione a! requisito
10 dellaffidabllit di fianco riporiato.
Il gludizlo sara graduato in base al criterio del
confronto a coppie,
Attribuzione del valore in relazlone al requisito
16 dell'afiidabllita di fianco riporiato.
Il gludizlo sard graduato in base al criterio del
cenfronte a coppis.
. - . . - . Attsibuzicne del valore in relazione al requisite
Praticithd ed ergonomlcita, precisione di taglio e di modellazione dello 5 delaffidablita d fianco iporiato,
strumentario fornito Il giudizio sara graduate in base al crterio del
cenfronto a coppia.

Completezza dello strumentario fornito

Biomeccanica del prodofto (malleabilithy miniplacche, efficacia di penetrazione
viti @ stabilith delle stesse)

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalitd previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

s levoci:a, b, c, ddellotto 3
* [a strumentazione atta a testarli
» kit completo conto deposito

1. Piacche rette
2 2. Placche angolate
Frese di diversa lunghezza per sistema da viti di diametre tra 2,0 mm e 3,0 mm (frese a lunghezza di parie altiva
4 b determinata, comprese frese da cacciavite angolato)
c Viti
d Viti lock

Da quotare se indispensabili alla funzionalita dellimpianto/sistema offerto:
s Placche da ricostruzione premodellata.

Caratteristiche minime

Placche per ricostruzione primaria dello spessore (da un minimo di 1,5 mm ad un massimo di 3,0 mm),
costruite in titanio commercialmente puro, visibile alle indagini radiclogiche, da utilizzare negli interventi di
ricostruzione mandibolare del distretto cranio-maxillo-facclale. Da usare con viti di diametro vario (da un
minimo di 2,0 mm ad un massimo di 3,0 mm).

Gamma richiesta:

+ placca retta

e placca angolata

» frese di diversa lunghezza per sistema di viti di diametro comprese tra 2,0 mm e 3,0 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata, comprese frese da cacciavite angolato).

Le viti, di varie lunghezze, dovranno avere un diametro compreso tra 2,0 mm e 3,0 mm.

TN
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Le viti lock, di varie lunghezze, autobloccanti dovranno avere un diametro compreso tra 2,0 mm e 3,0 mm.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito il sistema di placche e viti e la strumentazione

chirurgica per lallestimento di un kit completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente)

comprendente come dotazione minima:

+ placca retta

+ placca angolata

» frese didiversa lunghezza per sistema di viti di diametro comprese tra 2,0 mm e 3,0 mm (frese a lunghezza
di parte attiva determinata, comprese frese da cacciavite angolato)

s viti e viti lock.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione

tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione necessaria per I'impianto dei
dispositivi oggetto di gara.

L.a dotazione minima della strumentazione dovra comunque prevedere | seguenti strumenti chirurgici:

1 Pinza per la modellazione delle placche

1 Pinza per taglio placche

1 Strumento di presa placche

1 Sistema fransbuccale

Cacciaviti con relative lame {comprensivo di cacciavite angolato).

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazione del peso
evidenziato all'esterno.

La dotazione dello strumentario proposto {oltre la dotazione minima richiesta) sara oggette di valutazione da
parte della Commissione giudicatrice.

Le misure dei diametri delle viti e degli spessori delle placche sono indicative e si accettera una
tolleranza del + 10 %.

Criteri di valutazione:

Attribuzione dél valore in refazione al requisito
dell'affidabilita dl fianco riportato.
Il gludizto saré gradualo in base al criteric del
confrento a coppie.
. sy . . . . - Alfribuzione del valore in relazione al reguisio
Completezza ‘a listino’ dei prodotti offerti relativamente a: placche, viti ed 10 dellaffidabilita i fianco riportato,
eventuali ulteriori dispositivi migliorativi It giudizio sara graduate in base al criterio del
confronto a coppie.
Attribuzione del valore in relazione al requisito
dell'affidabilita di fianco riportato.
W gludizio sar& graduato In base &l criterio del
confrondo a copple.
R, L L . . . . Atiribuzione del vafore in relazione al requisite
Praticita ed ergonomicitd, precisione di taglio e di modellazione dello i5 delPaffidabilita di fianco ripertate.,
strumentario fornito It gludizio saréd graduato in base =l critero dal
cenfronto a copple.
. . — X I . - Attribuzione del valore in relazione al requisit
Biomeccanica del prodofto {malleabilith placche, efficacia di penetrazione viti e 10 ol aifdabilta o fance rortaln, qulsito
stabilita delle stesse) W giudizio saré graduato in bass al criteric del
confronto a coppie,

Elementi migliorativi del kit offerto in conto deposito 10

Completezza dello strumentario fornito 15

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

¢ levoci:a, b, ¢, ddellotto 4

¢ la strumentazione atta a testarli

¢ kit completo conto deposito.
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5 a Vit per bloccaggic maxillo-mandibolare

Da quotare se indispensabili alla funzionalita dell’impianto/sistema offerto:
« Fili.

Caratteristiche minime
Viti autoperforanti di almeno due diverse lunghezze in acciaio / in titanio, commercialmente puro, da utilizzare
negli interventi del distretto cranio-maxillo-facciale.

Gamma richiesta:
« Viti per bloccaggio maxillo-mandibolare.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito il sistema di viti per bloccaggio maxillo-
mandibolare per l'allestimento di almeno due kit completi (che verranno indicati su richiesta della struttura
competente) comprendente come dotazione minima:

» viti per bloccaggio maxillo- mandibolare offerte.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice,

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione necessaria per 'impianto dei
dispasitivi oggetto di gara.

La dotazione minima della strumentazione dovra comunque prevedere i seguenti strumenti chirurgici:

» 1 torcifilo

» 1 tronchese per fili

» 1 cacciavite dedicato.

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazione del peso
evidenziato all'esterno,

La dotazione dello strumentario proposto (oltre la dotazione minima richiesta) sara oggetto di valutazione da
parte della Commissione giudicatrice,

Criteri di valutazione:

‘ . - ‘ - — S i — _ S
Biomeccanica del prodotlo {efficacta di penelrazione viti autoparforanti %0 o gf,:‘;g",‘,?sﬂ‘r’{:',f ore In relazione af requisflo deiafidabilta
e stabilita delle stesse) ll gludizio sara graduato in base al criterio det confronto a
coppie,

Altribuzione del valore In relazions al requisito dell’affidsbilita

. . o di fianco riportato.
Praticith e capacith bloccante del cacciavite 30 Il giudizlo sara graduato in bese al criteric del confronto &

copple.

Campionatura richiesta

Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

» 1 vite autoperforante per ogni lunghezza disponibile

N
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» la strumentazione atta a testarli
» kit complete conto deposito

a Ferule per bloccaggio maxillo-mandibotare

6

b Fili pretagliati di vario diametro

Caratteristiche minime

Ferule metalliche, modellabili a seconda delle esigenze, dotate di piolini per eseguire blocco maxillo-
mandibolare rigido od elastico:

+ Ferula metallica

» Fili pretagliati di vario diametro

« Strumentario per taglio e modellazione dei fili.

Gamma richiesta:
s Ferule per bloccaggio maxillo-mandibolare
» Fili pretagliati di vario diametro.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito il sistema di ferule e fili per bloccaggio maxillo-
mandibolare per lallestimento di aimeno due kit completi (che verranno indicati su richiesta della struttura
competente) comprendente come dotazione minima:

» ferule metalliche offerte

» fili pretagliati di vario diametro.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione necessaria per I'impianto dei
dispositivi oggetto di gara.

La dotazione minima della strumentazione dovra comungue prevedere i seguenti strumenti chirurgici:

« 1 tronchese

» 1 torcifilo

» 1 strumento piega fili,

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicit relative alla maniglia e indicazione del peso
gvidenziato all’'esterno.

La dotazione dello strumentario proposto (oltre la dotazione minima richiesta) sara oggetto di valutazione da
parte della Commissione giudicatrice.

Criteri di valutazione:

i5 Allribuzione del valore in relazione al requisitc
aveniuali ulteriori dispositivi migliorativi delaffidabilita di fianco riportato.

N
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Il giudizio sard graduato in base al criterio del
confronto a coppie,

Attribuzione del valare in relazione al requisito
15 dell'affidabilita di anco riportato.

Il gludizio saré gradueto in base al criterio dal
confronto a coppie.

Attribuzione del valore in relaziona al requislto

Biomeccanica del prodotto (malleabillta, resistenza alle sollecitazioni meccaniche)

il ; i H dell'sfidabifita di fianco riporiate.
Atraumaficith del dispositive sulle mucose orali i5 Il gludizio sara graduate In base al criterio cel
confronto a copple.
Attribuzione del valore in‘ relazione al requisito
Facllita ¢i applicazione di fili /o elastici 15 dollaffidabilit3 di fianco riportate.

Il giudizio sard graduate In base al criterio del
cenfronio & coppie.

Campionatura richiesta

Le Ditte partecipantl dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

» 1 ferula metallica

+ almeno 2 fili metallici pretagliati

» la strumentazione atta a testarli

» kit completo conto deposito,

1. Placche relte

. PlacchealL

2
3. PlaccheaT,YoX
4

. Placche curve

b Frese di diversa lunghezza e diametro

c Relative viti e/o chiedi di varie lunghezze

Da quotare se indispensabili alla funzionalita dell'impianto/sistema offerto:
« Mesh di varie dimensioni e trama per |a ricostruzione delle diverse superfici ossee cranio-maxillo-facciali
» Template relativi alle varie placche e mesh.

Caratteristiche minime
Placche riassorbibili di differenti forme, da utilizzare in interventi di traumatologia e chirurgia ortognatica, con
spessore compreso tra 0,8 mm e 1,2 mm.

Gamma richiesta:

* placche rette

placche a L

placchea T, Yo X

placche curve

frese di diversa lunghezza e diametro

TN
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» relative viti o chiodi di varie lunghezze.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito i sistemi di placche riassorbibili per
Fallestimento di almeno un kit completo {che verra indicato su richiesta della struttura competente)
comprendente come dotazione minima:

placche rette

placche a L

placchea T, Yo X

placche curve

frese di diversa lunghezza & diametro

relative viti o chiodi di varie lunghezze.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione atta all'impianto e alla modellazione
del prodotto offerto. ‘

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazione del peso
evidenziato all’esterno.

Le misure dei diametri delle viti e degli spessorf delle placche sono indicative e si accettera una
tolleranza del + 10 %.

Criteri di valutazione:

o 1B B g . . " . Attribuzione del valore in .I
Completezza "a listino” dai prodotti offerti relativamente a: placche ed eventuali de1|.affﬁ;ag"“;d] ﬁanco' ﬂg‘;g;gf‘e

ulteriori dispositivi migliorativi Il giudizie sara graduato in base al criteric del
confronto a coppie.

Attribuzione del valore In relazione &l requisito

= dell'affidabilita di fianco riportato.

Il giudizio saré graduato in base al crileric del

confronto a coppie.

Aftribuzione del valore in relazione al requisito

dell'affidabilita di fianco riportato,

req

Biomeccanica del prodotto {(modellabilith placche, efficacia di penetrazione viti o
chiodi e stahilita del sistema)

Completezza dello strumentario fomito 15 ¥ giudizio sard graduate in base al crilerio del
confranto a coppie.
Aliribuzlone del valors In relazione al requisito
Praticita e facilita d’uso dello strumentario fornito 20 dellaffidabllta dl flanco ripartato.

Il giudizio sara graduato in base al orlterio del
confronto a copple.

Campionatura richiesta
Le Diite partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

s levociia, b, ¢ dellotto 7

+ [a strumentazione atta a testarli

kit completo conto deposit
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costruzione del pavimento orbitario

8 a Impianti riassorbibili per la ricostruzione del pavimento orbitario

Caratteristiche minime _
[mpianti preformati e non, di vario spessore e forma per la ricostruzione del pavimento orbitario in seguito a
traumi o demolizioni.

Gamma richiesta:
» Impianti riassorbibili orbitari per la ricostruzione del pavimento orbitario di vario spessore e forma.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impianti per Mallestimento di almeno 1 kit
completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:

+ impianti riassorhibili per la ricostruzione del pavimento orbitario di vario spessore e forma offerti.

Ogni ulteriore dispositive migliorativo proposte nel kit da parte della Ditta offerente sard oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

La fornitura comprende la messa a disposizione di tutta la strumentazione atta all'impianto e alla modellazione
del prodotio offerto.

| container dovranno presentare caratteristiche di ergonomicita relative alla maniglia e indicazione del peso
avidenziato all'esterno.

L'eventuale dotazione deflo strumentario apposito proposto sara oggetio di valutazione da parte della
Commissione giudicatrice.

Criteri di valutazione:

Completezza ‘a listino’ dei prodotti offerti relativaments a: spessorie 2 .attggnlﬁéor?gocrlglgélore Wn relezione el requisito dellaffidabifita

forme degli impianti offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi C'Lgil;dizio sard graduato in base al crileric del confronto a
ple.

Aftribuzione de} valore in relazione al requlsito dell'affidabilita

di flanco riportato.

Il giudizio sard graduato in base al criteric del confronto a

coppie.

Aftribuzione dal valore in relazions al requisito dell'affidabilita
) P di fianco riportato.

Praticita di utilizzo 20 Il giudizio sara graduato in base al criterio del confronto a

coppie.

Adtribuzione del valore in relazione al reguisito dell'affidsbilita

di fianco riportato.

Il gludizio sard graduato in base alla presenza fassenza

dell'eventuale sfrumentaric propoesto,

Biomeccanica del prodotto 15

Eventuale strumentario proposto - 5

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalitd previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

« 1 impianto di ogni spessore & forma offerti

» kit completo conto depaosito
eventuale strumentario proposto.
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9 a Imptant! protesicl per la ricostruzione della regione fronto-orbitaria

Caratteristiche minime
Impianti preformati @ non, in materiale plastico, di varie dimensioni e forme per la ricostruzione o I'aumento
volumetrico di porzioni della regione fronto-orbitaria.

Gamma richiesta:
e impianti protesici per la ricostruzione della regione fronto-orbitaria di vario spessore e forma

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impianti per Fallestimento di almeno 1 kit
completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:
» Impianti profesici per la ricostruzione della regione fronto-orbitaria di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice. '

Criteri di valutazione:

Completezza 'a Iistino’ dei prodotti offerti relativamente a: dimensioni e

20 di fianco ripartafo.

forme degll impianti offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi I giudizio saré graduato in base al ciiterio del confronto a
coppie.

Attribuzione del valore in refazione 2l requisitc dell'affidabilita

di fianco riportato.

Il giudizio sara gradualo in base af crilerlo del confronto a

copple.

Attribuzione del valors In relazione al reguisito dell’affidabilita
initd oAl oy di fianco riportato.

Praticita di utilizzo dellimpiante 10 i giudizlo sara graduato in base al criteric del confronio a

coppie.

Attribuzicne del valore In relazione al requisito dell'affidabliita

di fianco ripertato.

Il gludizio sara graduato in base alla presenza /essenza della

fomltura di templates,

Biomeccanica del prodotio 10

Fornitura di templates 20

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

¢ 1 campione della tipologia d impianto offerto

s kit completo conto deposito.
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1 0 a Impianti protesicl per la ricostruzione del pavimento orbitario

Caratteristiche minime
Impianti preformati e non, in materiale plastico, di varie dimensioni e forme per la ricostruzione o 'aumento
volumetrico di porziani del pavimento orbitario,

Gamma richiesta:

+ impianti protesici per la ricostruzione del pavimento orbitario di vario spessore e forma

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conte deposito gli impianti per l'allestimento di almeno 1 kit
completo {che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:

« Impianti protesici per la ricostruzione del pavimento orbitario di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione

tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

Criteni di valutazione:

7 o Betim?® Ao . ) . .. . o . Attribuzione del valore |n relazmr;éél re uw‘sitorﬁéll'afﬁrﬁalrﬂlta
Completezza ‘a listino’ dei prodoetti offarti relativaments a: dimensionl e 20 di flanco riportato, q

forme degli impianti offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi 'Lgi,;‘igiZi° sard graduato In base al criferio del confronto a

C \
Aftribuzlonie del valore in relazione al requisite dell'affidabilita
di fianco riportato.
¥ gludizio sara graduate in base al criterio del confronto a
coppie.
Attribuzione del valore in relazione al requisito dell'affidabilita
- Lo _— di fianco riporiato.
Praficita di utilizzo dellimptanto 0 Il gludizio sara graduate in base al criterio del confronto a
coppie.
Atfribuzione de! vafore in relazione al reguisito dell'affidabilita
dl fianco riportato.
Il giudizio saréd graduato In base alla presenza fassenza della
fomnitura di templates.

Biomeccanica del prodotto 10

Fornitura di templates 20

Campionatura richiesta

Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

* 1 campione della tipologia d impianto offerto

» kit completo conto deposito

1 1 a Impianti protesici per la ricostruzione della regione orbite - malare
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Caratteristiche minime
Impianti preformati e non, in materiale plastico di varie dimensioni e forme per la ricostruzione o 'aumento
volumetrico di porzioni della regione orbito - malare.

Gamma richiesta:
* impianti protesici per la ricosfruzicne della regione orbito - malare di vario spessore e forma

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impiant! per Pallestimento di almeno 1 kit
completo (che verrd indicato su richiesta della struttura competente} comprendente come dotazione minima:
« |mpianti protesici per la ricostruzione della regione orbito - malare di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositive migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

Criteri di valutazione:

Alfribuzione del valore in relazione al requisito dell’effidabllita
20 di fianco riportato.

Completezza ‘a listino’ dei prodotti offerti relativamente a: dimensioni e
forme degli impiantt offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi U gludizto sara graduato In base al criteric det confronto a

coppie.
Attribuzione del valore in relazione al reguislto dell’affidabilita
di fianco riportato.

|l giudizio sara graduate in base al critesrio del confronio a
coppie.
Attribuzione del valore in relazicns al requisito del?affidabilita
di fianco riportato,

Il giudizlo sara graduate In base al criterio del gonfronto a
coppie.

Attribuzione del valore in relazione al requisite del'affldabilita
di fianco rportato.

|l giudizic sara graduato in base alla presenza /assenza della
fornitura di templates.

Biomeccanica del prodotto 10

Praticita di utilizzo dell'impianto 10

Fornitura df femplates 20

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campicnatura comprendente:

+ 1 campione della tipologia d impianto offerto

kit let t sito

1 2 a Impianti per |a ricostruzione dello scheletro osseo e cartilagineo nasale

Caratteristiche minime
Impianti preformati e non, in materiale plasfico, di varie dimensioni e forme per la ricostruzione o 'aumento
volumetrico di porzioni deflo scheletro osseo e cartilagineo nasale.

Gamma richiesta:
« Impianti protesici per la ricostruzione dello scheletro osseo e cartilagineo nasale di vario spessore e forma.

NG
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La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impianti per allestimento di almeno 1 kit
completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:
» Impianti profesici per la ricostruzione dello scheletro 0sseo e cartilagineo nasale di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

Criteri di valutazione:

—— : . — — o e
Completezza ‘a listine’ del prodotti offerti relativamente a: dimensioni e 20 di“{,'a::;og‘;ofgt;f’lme'" retazions &l requisito dellafiidabilta

farme degli impianti offertl ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi Il Ql;gizlo sara graduato in base al eriterio del confronto a
coppie.
Attribuzicne del valore in relazione al requlsito dell’affidabilita

- - 4i fianco riportato.
Biomeccanica del prodotio 10 Il gludizio sara graduato in base al crileric del confronto a
coppie.
Aftribuzione dal velore In relazione al reguisito dell’affidabitita
s L " di fianco riportato.
Praficlta di utilizzo dellimplanto 0. It gludizio sard graduato in base al crterlc del confronte a
GOppie.
Attribuzione def valore In relazione al requisito dell'affidabilita

f ; di fianco ripertato.

Fomitura di templates 2 Il giudizio sara graduate in base alla prasenza /assenza della
fornitura di templales,

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovrannc presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

» 1 campione della tipologia d impianto offerto

+ kit completo conto deposito.

1 3 a Impianti per la ricostruzione della regione angolo mandibolare

Caratteristiche minime
impianti preformati e non, in materiale plastico, di varie dimensioni e forme per la ricostruzione o I'aumento
volumetrico di porzioni delia regione angolo mandibolare.

Gamma richiesta:
» impianti protesici per la ricostruzione della regione angolo mandibolare di vario spessore & forma

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impianti per P'allestimento di almeno 1 kit
completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:
« Impianti protesici per la ricostruzione della regione angolo mandibolare di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositivo migliorativo proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

TN
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Criteri di valutazione:

Regulstt doliaffidabilit

Altribuziona del valore In relazione al requisito dell'affidabilita
20 di fianco riportato. .
forme degli impianti offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi I giudizlo sara graduate in basa al criterio del confronto a

Completezza 'a listino' dei prodotti offerti relativamente a: dimensioni &

copple.
Attribuzicne del valors In relazione al requisite dell’affidabilitd

i i i fianco riporiato.
Blomaccanics del prodotto 10 Il gludizlo sard graduato in base al criterio del confronto a
coppie.
Attribuzione del valore in relazione al requisito dell'affidabiilla

ici i ufi ¥ di fianco riportato.

Praticité di utlizzo dellimpianto 10 Il giudizio sar graduato In base af criterio del confronto a
coppie.
Aftribuzione del valore in relazione al requisito del’affldabilita
- dl fianco riportate.
Fomltura di templates 20 Il giudizio sara graduatoe in base alla presenza /assenza defla
fornttura di templates.

Campionatura richiesta _
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

+ 1 campione della tipologia d implanto offerto
kit let tod it

1 4 a Impiantt per |a ricostruzione della regione mentoniera

Caratteristiche minime
Impianti preformati e non, in materiale plastico, di varie dimensioni e forme per Ia ricostruzione o 'aumento
volumetrico di porzioni della regione mentoniera.

Gamma richiesta:
* impianti protesici per la ricostruzione della regione mentoniera di vario spessore e forma

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in regime di conto deposito gli impianti per I'allestimento di almeno 1 kit
completo (che verra indicato su richiesta della struttura competente) comprendente come dotazione minima:
¢ Impianti protesici per la ricostruzione della regione mentoniera di vario spessore e forma.

Ogni ulteriore dispositivo migliorative proposto nel kit da parte della Ditta offerente sara oggetto di valutazione
techica da parie della Commissione giudicatrice.

Criteri di valutazione:

CRITERIO DI'ASSEGN,
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, ; " : ; Altribuzione del valore in relazione al requisito dell’afiidabllita
Completezza ‘a listno’ dei prodotti offerti relativamente a: dimensioni e 20 i éanm r-,pmfat;.a cre i relazions aireq

forme dagh impiantt offerti ed eventuali ulteriori dispositivi migliorativi I gludizio sara graduato In base al critario del confrontc a
COopRIe,
Attribuzione del valore in relazicne al requisite dell’affidabilita

f i di fianco riportate.
Biomaccanica del prodotto 10 Il gludlzlo sara graduato in base al criterio del confronto a
coppie.
Atiribuzione dal velore in relazicne al requisite dell’affidabilita
B il J 3 di fiancoe riportata.
Praficita di utilizzo dell'impianto 10 Il gludizio saré graduato in base al criteric del confronto a
coppie,
Attribuzione del valore in relazione al requisitc dell’affidabilita
i i di fianco riportato.
Fomnitura di templates 20 Il giudizio sara graduate in base alla presenza /assenza della
fornitura di templates.

Campionatura richiesta
Le Ditte partecipanti dovranno presentare, secondo le modalita previste dalla documentazione di gara, una
campionatura comprendente:

* 1 campione della tipologia d impianto offerto

» kit completo conto deposito.

DURATA

Il contratto di fornitura avra ta durata di dodici mesi con opzione di rinnovo per ulteriori dodici mesi, ai sensi
dell’art. 11 del D.Lgs. n. 163/2008, dalla stipula della Convenzione di fornitura.

MODALITA’ DI AGGIUDIGAZIONE

La fornitura sara aggiudicata, per singolo lotto, con le modalita di cui allart. 83 del D.Lgs. n. 163/2006, e ciog
a favore dell’offerta economicamente piti vantaggiosa, valutata in base ai criteri precedentemente indicati,
oltre al criterio PREZZO avente un peso massimo di 40 (0,4 su 1).

Le Ditte offerenti dovranno fornire in sede di presentazione dell’offerta B 1 il listino prezzi aggiornato e
in vigore, depositato presso la Camera di Commercio competente in data anteriore ai termini di scadenza della
presentazione dell'istanza di partecipazione alla gara.

Tale listino dovra riportare:

» siai prodotti offerti

» sia quelli appartensnti alla medesima tipologia d'impianto

 siai prodotti ricompresi nel listino prezzi e non espressamente richiesti nella presente procedura di gara.

L'offerta economica verra richiesta per un dispositive “Standard” al fine di consentire alla Commissione
giudicatrice una valutazione omogenea dei prodotti proposti da tutte le Ditte offerenti.

La percentuale di sconto offerta in sede di gara per il dispositivo “Standard” {per il quale verra richiesta I'offerta
economica) sara applicata a tutte le “VOCI” previste nel medesimo lotto posto a gara ed a tutti i prodotti che
la Ditta comprende nel proprio listino prezzi relativamente alla stessa tipologia di prodotti.

L'offerta economica della gara dovra indicare il prezzo unitario {IVA esclusa) di tutte le voci inserite nei lotti di
riferimento per i dispositivi “Standard” individuati dalla Commissione tecnica;

Tali prezzi dovranno derivare dall’applicazione di un unico sconto percentuale.

Tale percentuale di sconto UNICA dovra essere valida anche per tutti i prodotti, non inseriti nei lotti di gara,
ma ricompresi nel listino @ dovra essere mantenuta fissa ed invariabile per tutto il periodo di fornitura.
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Le Ditte concorrenti dovranno produrre in visione con oneri a proprio carico la campionatura richiesta {Sezione
‘A’ - Capitolato tecnico) per ciascun lotto ed il 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 . D’Annunzio 64 , Genova — nel giorno e alle ore che saranno comunicate con
apposita nota, per la presentazione della campionatura per ogni singola tipologia di prodotto offerto compreso
hei lotti nonché del relativo strumentario.

La data, i termini e le modalitad 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, prodotta in visione 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.
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