LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SAMITARIA CENTRALE gEGIONALE %] ACQUEST’D

Dirlgente Responsahblle: Dott. Riccardo ZANELLA tel. 010/548 8536

e-mall: riccardo.zanella@reglone.liguria.it
Funzionario referente:  Doltl. ssa Alessandra CURLETTO tel. 010/548 8537

e-mail: alessandra.curletto@reglone.liguria.it

Determinazione n. 54 del 12/03/2014

Oggetto: Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D. Lgs n® 163/2006, per l"affidamento della forni-
tura di protesi mammarie ed espansori mammari occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00. ¢ IRCCS
della Regione Liguria per un periodo di anni tre con opzione di rinnovo per un ulteriore anno —
Lottin, 7, N°® gara 5313187. Rettifica requisiti minimi lotto 1. 5.

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 6/11/2012 n° 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale
di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 33 del ID. Lgs. 12.4.2006, n°163, gia disciplinate dalla L.R. n® 14/2007 ¢
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’1.1.2013 ad apposita arca dell’ Agenzia Sanitaria Regionale
(ARSY;

Vista la deliberazione n° 87 del 1/2/2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato
le conseguenti maodifiche statutarie e repgolamentari dell’ARS adottate con determinazione n® 91 del
28/12/2012 Commissario straordinario dell’ARS;

Visti gli artf. 8 ¢ 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze
del direttore e dei dirigenti dell’Area CRA;

Richiamata la determinazione n° 2 del 07/01/2014, con la quale si ¢ proceduto ad indire la gara per
Paffidamento della fornitura di protesi mammarie ed espansori mammari occorrenti alle AA,SS.LL., EE.QO.
e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni ire con opzione di rinnovo per un ulteriore anno — Lot~
ti n. 7- 0. gara 5313187, per un importo quadriennale presunto di € 2.456.789,00 ( IVA esclusa) con ii crite-
rio di aggiudicazione di cui all’ art. 83 del D.Lgs. n. 163/2006 (criterio dell’offerta economicamente pit van-
taggiosa);

Richiamata la determinazione n® 18 del 03/02/2014 con la quale sono stati ridefiniti i quantitativi, gli
importi presunti dei lotti e *importo totale quadriennale presunto & stato aumentato a €. 2.599.211,00 (IVA
esclusa);

Richiamata la deferminazione n° 31 del 19/02/2014 con la quale ¢ stata variata la denominazione del
lotto n. 7 della gara in oggetto eliminando la locuzione “di forma anatomica”, ammettendo perciod la possibi-
lith che vengano offerti espansori mammari anche di forme ulteriori rispetto alla “anatomica”;

Rilevato che il lotto n. 5 della gara in oggetto relativo a “Protesi mammarie sterili anatomiche con ri-

vestimento in poliuretano™ & stato oggetto di chiarimento relativamente alla determinazione di considerare
essenziale “a pena di esclusione” la caratteristica di cui al punto 4.2 dei “quattro punti di repere posteriori”;
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Atteso che la Commissione tecnica nominata con Determinazione n, 90 del 19/09/2013, con comuni-
cazione del 12/03/2014 ns. prot. n. 1901, ha ritenuto opportuno, per garantire la massima concorrenzialitd
della procedura, propone P’eliminazione del punto 4.2 del capitolato tecnico della gara in oggetto (lotto n. 5,
requisiti minimi), relativo all’obbligo di possedere quattro punti di repere;

Ritenuto opportuno, a seguito della necessitd di modificare pertanto i requisiti minimi del lotto n.5,
di procedere alla variazione in parte qua della documentazione di gara™;

Atteso che, a seguito delle richieste di variazioni di cui sopra, si & provveduto a modificare in parte
qua, nel paragrafo relativo al lotto 5:
e il Capitolato Tecnico;
e T’allegato F/4 Dichiarazione caratteristiche tecniche;

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dell’art. 9 del Regolamento di Organizzazione fun-
zionamento dell’ARS;

DETERMINA

1. di modificare, per le motivazioni di cui in narrativa i seguenti documenti di gara, intendendo ridefiniti i
requisiti minimi del lotto n. 5 “Protesi mammarie sterili anatomiche con rivestimento in poliuretano”
eliminando il requisito del punto 4.2 del relativo lotto dal capitolato tecnico e rettificandolo percid in
conformita:

il Capitolato Tecnico ;
"altegato F/4 Dichiarazione caratteristiche tecniche;

2. di dare, altresi, atto che il presente provvedimento ¢ composto da n°® 2 (due) pagine oltre agli allegati.

ELL’AREA
CENTRALE REG E DI ACQUISTO

ALIEGATI: Capitolato Tecnico ;
Allegato F/4 Dichiarazione caratteristiche tecniche;

RZ/ac

Agenzia Sanitaria Regionale - Centrale Regionale di Acquiste
Sede operativa: Via D'Annunzic, 64 16121 Genova -
Tel +39 010 548 B562 Fax + 39 010 548 8565
Sito weh www.acquistiliguria.it



YCLIGURIA

o®  AGENZIA REGIOMNALE SANITARIA Centrace Hesionate m Acauisto

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs n. 163/2006,
per 'affidamento della fornitura di
PROTESI MAMMARIE ED ESPANSORI MAMMARI
occorrenti alle AA.SS.LL, EE.OO. e |.R.C.C.S. della Regione Liguria per un
periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno)

Lotti n. 7

N. gara 5313187
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Suddivisione lotti:

Protesi mammarie sterili testurizzate rotonde a volume fisso con
almeno fre differenti profili riempite con gel silicone disponibile in
due diverse coesivita

Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso,
ad alta adesivita, riempite con gel di silicone

Espansori mammari sterili temporanei

Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso, a
media adesivita, riempite con gel di silicone

Espansori mammari sterili temporanei

Espansori tissutali temporanei sterili (per Chirurgia Ricostruttiva)
con valvola di riempimento a distanza

Protesi mammarie sterili anatomiche con rivestimento in
poliuretano

Protesi mammarie sterili a doppia coesivita

Espansori mammari sterili permanenti testurizzati con sistema
valvolare a distanza

CARATTERISTICHE TECNICHE ED ELEMENTI SOGGETTI A
VALUTAZIONE QUALITATIVA

Protesi mammarie sterili testurizzate rotonde a volume
fisso con almeno tre differenti profili riempite con gel
silicone disponibile in almeno due diverse coesivita

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1.

2.

Elastomero

1.1.Di grado medicale con almeno tre strati

Testurizzazione
2.1.Non indebolimento deli'involucre

2.2.Assenza di gradienti osmotici
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2.3.Prevenzione della contratiura capsulare mediante accorgimenti tecnici
3. Proiezioni
3.1.Almeno tre prolezioni
4. Gel di silicone
4.1.1l gel di silicone contenuto all'interno della protesi, disponibile in almeno due differenti coesivita, deve
avere caratteristiche atte a mantenere forma e la sofficitd naturali e a ridurne la trasudazione
attraverso |'involucro esternc,
4.21l silicone utilizzato deve essere medicale.

Elementi soggetti a valutazionere relativa attribuzione di punteggio:

. Max Punti 20 cosl atiribuiti Velutazlons del

Qualita e resistenza . , . singoli

Elastomero dell’elastomero in termini di ;?;}';éﬁﬂ;a dellelastomero _in _base alla cg&"géssz?slae

dilatabilita dellimpianto - Minima dilatabilita punteggio minime media

- Massima dilatabilita punteggio massimo @

Max Puntl 20 cosi attribuiti; Valutazione dei

Presenza di struttura singoli

supetficiale atta a ridurre la Capacita di ridurre la contrazione periprotesica commissarl &

contrattura capsulare sulla base di letteratura su riviste con |.F. 5“‘;,"’:;;1"3

Q1)
M Punti 10 Determinazione
et . ax Punti con
Varieta di scelta: (es . . . .
proiezioni, volumi etc) Varieta di gamma lntemglggone
(Q 3%}
Det.ermi_nazione
Max Punti 10 in misura

P : proporzionale.
GEL Varieta di sceita del tipo gel . Punteggio max

all’offerta con
maggiore varieta

Qualita della testurizzazione

VOCE a) Protesi mammarie sterili testurizzate

anatomiche a volume fisso, ad alta adesivita,
riempite con gel di Silicone

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Elastomero
1.1. Di grado medicale con almeno tre strati

1.2. Capacita di ridurre la trasudazione di gel di silicone (gel bleeding) mediante “barriera * su tutta la
superficie dell'impianto.
2. Testurizzazione
2.1. Alta adesivita ai tessuti circostanti
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2.2. Bassa incidenza della contrattura capsulare e della rotazione
2.2 Assenza di gradienti osmoticl
2.3 Porosita minima: 300 micron.

3. Forme e profili

3.1 Varieta di scelta di altezze, volumi e proiezioni
3.2 Punti di repere e di orientamento sia visivi che tattili sulla parete anteriore e posteriore al fine di un
ottimale posizionamento dell'impianto
3.3 Range di dimensioni da 140 a 700 cc {circa)
3.4 Integrazione con la gamma di espansori tissutali mammari dedicati ricompresi nella voce 2b)
3.5 Presenza di protesi di prova corrispondenti alle principali misure
3.6 Possibilita di fornitura materiale in conto deposito almeno tre pezzi per le misure principali.

4, Gel di silicone

4.1 11 gel di silicone contenuto all'interno delle protesi deve possedere caratteristiche di alta/media
coeslvita, atte a mantenere la forma e la sofficita naturali
4,2 Capacita di riduzione del “rippling” e contrattura capsulare
4.3 li silicone utilizzato deve essere medicale.

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

VOCE a) Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso riempite con gel di

Silicone

Elastomero

Qualitd & resistenza dell'elastomero
in termini di dilatabilitd dell'impianto

Max Punti 5 cosi attribuiti

Resistenza dell'elastomero _in base alla
dilatabilita

- Minima dilatabilita

- Massima dilatabilitd

punteggio minimo
punteggio massimo

Valutazione dei
singoli
commissarn &
successlva media
@

Qualita delfa testurlzzazicne
Caratteristiche della porosita
{Ampiezza media dei pori)

Testurizzazlone con pori superiori &
300 micron

Max Punti 10 cosi atiribuiti

Viene richiesta l'ampiezza media della
“porositd” da dichiarare su scheda tecnica.
Alfaumentare dellz dimensione dei pori
aumenta il punteggio

Determinazions
in misura
proporzionale.
Punteggic max
all’offerta con
magglore varieta

Varieta di scelta:
di volumi, pclo e proiezioni per
tutti | tipi di gel offert]

Varistd di gamma in termini di
possibili opzionl in catalogo

Max Punti 5 cosi atiribuiti

All'aumentare del numero dalle opzioni
aumenta il puntegglo

Determinazione
con
interpolazione
lineare
{Q 3%}

Varieta di scelta coesivita gel:
almeno due tipologle di
coesivita

Disponibiiitd di fornitura di protesi
uguali nelle caratteristiche ma con
disponibilita di gel con coesivita
maggiore ¢ minore. Viene misurata
la varietd di gamma In termini di
posstbili opzioni in catalogo

Max Punti 5 cosi attribuiti

All'aumentare del numero delle opzioni
aumenta il punteggio

Determinazione
con
Interpolazicne
lineare
Q3%

Numero protesi df prova (di
corrispondenza con le profesi
definitive)

Varigtd di gamma in temini di
possibili opzioni disponibilt

Max Punti 5 cosi attribuiti

All'aumentare del numero delle opzioni
aumenta il punteggio

Determfinazione
con
interpolazione
lineare

(@ 3)
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VOCE b) Espansori mammari sterili temporanei

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Forma
1.1 anatomica
2. Involucro

2.1 di silicone:
2.2 di grado medicale con almeno tre strati
3. Testurizzazione
3.1 Alta adesivita ai tessuti circostanti
3.2 Prevenzione e riduzione della contrattura capsulare
3.3 Assenza di gradienti osmotici
3.4 Porosita minima: 300 micron
4. Volumi:
4.1 Ricompresi tra 250- 850 cc {circa)
5. Forme e profili
5.1 Corrispondenza alle protesi della voce 2a)
5.2 Adeguata disponibilita di gamma per forme, misure e proiezioni, per rispondere ad ogni esigenza
clinica ed interfacciabili con una gamma di protesi cotrispondenti.
5.3 Possibilita di fornitura materiale in conto deposito almeno tre pezzi per le misure principali

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

VOCE b) Espansori mammari sterili temporanei

cala puntog

Qualita della testurizzazione
Caratteristiche della porosita
(Ampiezza media dei pori}

Testurizzazione con pori supetlori a
300 micron

Max_Punti 10 cosi suddivisi:

Viene richiesta lampiezza media della
"porosita” da dichiarare su scheda tecnica
Al’aumentare della dimensione dei pori
aumenta il punteggio

Determinazione
in misura
proporzionale
Punteggio max
all’offerta con
maggfore varietd

Max Punti 10 cosi attribuiti

Determinazione

ﬁzfnt? d;lt:(z:zega: d(:‘:l fOFf;‘lls, Varieta di gamma in temmini di inter, cc?lzzione
rol ezi,oni palo, possibili opzioni in catalogo Allaumentare del numero delle opzioni ,i‘:‘eare
P aumenta il punteggio Q™
; . T Valutazione del
Valvola di riempimento anteriore Punt';:"ﬂﬂ%ﬁ'bu't" singoli
integrata e rilevamento magnetico N _p 0 commissari
0=pun @5)
Max punti 4 Valutazione dei
singoli
Qualita e sicurezza della valvola commissar] e
! - integrazione della valvola successiva
Sistema di riempimento (integ ) oy
@
Max punti 2 Valutazione dei
Qualita del dispositivo di reperimento . sln_golfr_
della valvola in ogni confezione o e
{semplicita di uso) media
Q1)
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VOCE a)

Protesi mammarie sterili testurizzate
anatomiche a volume fisso a media adesivita, riempite
con gel di Silicone

Requisiti minimi chbligatori, pena esclusione

1.Elastomero

1.1 Di grade medicale con almeno tre strati;
1.2 Capacita di ridurre la trasudazione di gel di silicone {(gel bleeding) mediante “barriera “ su tutta la
superficie dell'impianto;

2. Testurizzazione

2.1 Media aderenza ai tessuti circostanti;
2.2 Bassa incidenza della contrattura capsulare e della rotazione;
2.3 Assenza di gradienti osmotici;

3. Forme e profili

3.1 Varieta di scelta di forme, volumi e proiezioni (diversita tra asse altezzaflarghezza);

3.2 Punti di repere e di orientamento sia visivi che tattili sulla parete anteriore e posteriore al fine di un
ottimale posizionamento dell’impianto;

3.3 Range di dimensioni da 140 a 700 cc {(circa);

3.4 Presenza delle protesi di prova corrispondenti alle principali misure

4. Gel di silicone

4.1 Il silicone deve essere di grado medicale;
4.2 |l gel di silicone contenuto all'interno delie protesi deve possedere caratteristiche di alta coesivita,
atto a mantenere la forma e ta sofficita naturali;
4.3 Capacita di riduzione del "rippling” e contrattura capsulare,
5. Integrazione con la gamma di espansori tissutali mammari dedicati di cui alla voce 3b).
6. Possibilita di fornitura materiale in conto deposito almeno tre pezzi per le misure principali.

Elementi soggetti a valutazicne e relativa attribuzione di punteggio:

VOCE a) Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso riempite

Silicone

con gel di

Max Punti 5 cosi attribuiti

Valutazione dei

Qualita e resistenza singoll
Elastomerc dellelastomero in termini di | Resistenza _ dell'slastomera _in _ base alla °:$T;Z?Ciae
dilatabilita dell'impianto dilatabilita media
- Minima ditatabilita punteggio minimo XN
- Massima dilatabilita punteggio massimo
Max Punti 10 cosi suddivisi: Valutazione del
singoli
Qualita della testurizzazione T . Alraumentare della qualita dell'uniformita commissari e
Caratterlstiche delle porosita Uniformita della testurizzazione aumenta Il punteggio Suﬁ’:(fis;"a
(@1)
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Varieta di scelta:
di volumi, polo e prolezioni

Varietd di gamma in termini di
possibili opzicni in catalogo

Max Punti 5 cosl attribuiti

Al'aumentare del numero delle opzioni aumenta

Determinazione
con
interpolazione
lineare

il punteggio {Q 39
Max Punti 5 cost suddlivisi Valutazione dei
Valutazi del livell di o
alutazione [¢] fvello | . s commissari e
s - o Viene valutata la coesivita attraverso una prova
Qualita del gel di silicone coesivita empirica di  sezione della protesi e i suc;::g;lva
apprezzamento delle modalita e df fempo di Q1)

fenuta del gel

Numero di protesi di prova (di

Max Punti § cosi attribulfi

Determinazione

. . | varieta ¢i gamma in termini di o oen
gg;ﬁggg;jenza a  protesi possibill opzioni disponibili Al'aumentare del numero delle opzioni aumenta '"te{m?:f;o"e
il punteggio @3

VOCE b) Espansori mammari sterili temporanei

Espansori mammari temporanei monocamera a valvola integrata con reperimento magnetico,
testurizzazione che garantisca la stabilita dell’impianto.
Disponibilita di gamma per forme, misure e proiezioni, per rispondere ad ogni esigenza clinica ed
interfacciabili con una gamma di protesi corrispondenti.

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Involucro: di silicone medicale con almeno tre strati.

2. Testurizzazione

2.1 Media aderenza ai tessuti circostanti;
2.2 Prevenzione e riduzione della contrattura capsulare;
2.3 Assenza di gradienti osmotici;

3. Volumi

3.1 Ricompresi tra 250- 850 cc (circa);

4. Forme

4.1 Almeno due forme;
5. Corrispondenza alle protesi della voce 3a).

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

VOCE b) Espansori mammati sterili temporanei

sogg-tt

Metodologia
di
valutazione

Qualita della testurizzazione

Uniformita della
testurizzazione

' ‘IV‘IaNx Punti 10 cosi sud n

All'aumentare della qualita del’uniformita
aumenta [l punteggic

Valutazione dei
singoli
commissari
(@1}

Varieta di scelta: di forme,

Max Punti 2,5 cosi attribuiti

Determinazione

volumi, proigzioni, altezza del Varieta di gamma in termini di inter (:;)Igzl one
polo possibill opzioni in catalogo All'aumentare del numero delle opzioni aumenta "’:mare
il punteggic (@ 3%
1- Valvola di riempimento Valutazione dei
. S anteriore integrata a rilevarnento Punti 2,5 cosl suddivisi: singoll
Slstema di rlempimanto magnetico, dotata di superficie commissari
supetiore autosigillante Si= punti 2,5 (Q5}

N
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No=punti ¢
Valutazione del
singoli
2- Qualita & sicurezza della Max Punti 1.5 commissari e
valvola ! successiva
(integrazione della valvola) media
@1}
Valutazione dei
3-Qualita del disposlivo  dl conimggg” .
L%;I)ﬁgg;?;o della valvola in ogni Max Punti 1,0 SUCCEsSIVa
media
(semplicita di uso} @ 1')
Punti 2.5 Valutazione dei
! singoli
4A-Parete posteriore rinforzata Si= punti 2,5 commissari
- ! Q5
No=punti 0 @s)
Possibilita di effettuare Punti 10 ) )
espansione direzionale _ Valutazione det
Funzionalita di forma prevalentemente verso il polo Si= punti 10 coz:rr:]‘?so;lari
inferiore Neo= punti 0 (Q 5)

Espansori tissutali temporanei sterili (per Chirurgia
Ricostruttiva) con valvola di riempimento a distanza

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Involucro
1.1 liscio costituito da elastomero di silicone
1.2 con valvola di riempimento a distanza fornita di base di protezione in acciaio.
1.3 || silicone utilizzato deve essere medicale.
2. Base dell'espansore
2.1 in elastomero di silicone rinforzato

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

Max Punti 20 cosl attribuiti Valutazione dei
Qualita e resistenza singoll ;
Elastomero delfelastomero In fermini gl | Resistenza dellelastomero _in _ bese _alla | “Olmeeong.
dilatabilita dellimpianto dilatabiiita medla
- Minima dilatabilita punteggio minimo QM
- Massima dilatabilita punteggio massimo
a) Disponibilita di un connettore Punti 20 cosl suddivisi:
per collegare il tubo di | Al verificarsi della scla condizione a):  punti 15 | valutazione dei
Connessicne al tubo di riempimento dell'espansore in Al verificarsi della sola condizione by, punti 5 singoli
riempimento caso di accorclamento dello commissari
stesso Al verificarsl di entrambe la condizioni a) e b). Qi)
Bf Tublcino  di  riempimento punti 20

N

ARS Liguria - Ares Cenirale Redionale di Acquisto
Sade operativa: ¥ia D’Annunzio 64 16121 Genovs -
Tel +39 010 548 B562- Fax +39 010 548 8566



N

9 di 11

Centrale Regionale di Acquisto

saldato alla base

dell'espansore

Varieta di scelta: di forme,

volumi, altezze del polo

Varletd di gamma in termini di
possihili opzioni in catalogo

Max Punti 20 cosi attribuiti

All'aumentare del numero delle opzioni aumenta
il punteggio

Determinazione
con
interpolazione
lineare
Q@3

Protesi mammarie sterili anatomiche con rivestimento
in poliuretano

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Rivestimento
1.1
2. Testurizzazione

in poliuretano a triplo strato.

2.1 Assenza di gradienti osmotici.

3. Gel
3.1 coesivo.

3.2 Minore incidenza di contrattura capsulare per schiuma di Poliuretano vulcanizzata sulla membrana.

4. Linea di repere

4.1 con un punto anteriore per un giuste orientamento e facile posizionamento.

5, Forme

5.1Varieta di scelta tra diverse altezze e proiezioni.

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio;

Qualita dell'elastomero

Schiuma di poliuretano
vulcanizzata sulla membrana

Max Punti 20 cosi suddiv

Minima dilatabilita punti 6
Media dilatabilita punti 14
Alta dilatabilita punti 20

Valutazione dei
singoli
commissari e
successiva
media
Secondo la
scaladicuia
fianco

Varieta di scelta di altezze,
proiezioni, forme, volumi

Varieta di gamma in termini di
possihili opzioni in catalogo

Max Punti 20 cosi suddivisi:

All'aumentare del numero delle opzioni
aumenta il punteggio

Determinazione
con
interpolazione
lineare
@3

Qualita del gel di silicone

Gel di silicone coesivo

Complessivi Punti 10 cosT suddivisi

Viene valutata la coesivitd attraverso una
prova empirica di sezione delia protesi e di
apprezzamento delle modalita e di tempo di
tenuta del gel

Valutazione dei
singoli
commissari e
successiva
media
@n

N
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Nurnerc delie protesi di preva (
dl corrispendenza con le protesi
definitive)

Varieth di gamma in termini di
possibili opzioni disponiblli

Max Punti 10 cosl attribuiti

All'aumentare del numero delle opzioni
aumenta il punteggio

Determinazione
con
interpolazione
lineara
(@3%)

Protesi mammarie sterili a doppia coesivita

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Involucro

1.1 Di silicone: di grado medicale con almeno tre strati

2. Testurizzazione

2.1 Testurizzazione dell'involucro esterno prodotta con metodiche sicure
2.2 Ad alta adesivita che possa garantire assenza di gradienti osmotici
2.3 Prevenzione della contrattura capsulare ottenuta mediante adesione ai tessutl circostanti

3. Gel

3.1 Di silicone a doppia coesivita: Il gel contenuto all'interno della protesi & costituito da un gel di
silicone coesivo pill soffice nella parte posteriore dell'impianto e da un gel di silicone coesivo piu
consistente nella parte anteriore della stessa

4. Forme e profili

4.1 Presenza di diversi rapporti dimensionali (altezza, proiezione, larghezza e forma)

5. Linea direpere

5.1 Con un punto anteriore per un giusto orientamento e facile posiziocnamento
5.2 Quattro punti di repere posteriori

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

Max Punti 20 cosi suddivisi:

Valutazione dei

dell'impianto

singoli
i T3 ; commissart e
Qualitd  dell'elastomero  in Involugro in sllicone in almenc Mlnlma <I:Ii|atab_ilita punt! 6 successiva
termini di dilatabilita triplo sfrato Medlg d'lat.a.b.”'ta pu"t.' 14 media
Alta dilatabilita punti 2¢ Secondo la
scala dicula
fianco
" . . Valutazione del
Qualitd della testurizzazione Verranno valutate le singoli
Caratteristiche della porosita | caratteristiche atie a ridurre la Max Bunti 10 commissari e
dell'involucro esterno contrazione capsulara successiva
media
Q1)
Determinazione
, Varietd di gamma in termini di , . con
Varieta di scelta possibill apzioni In catalogo Max Punti 13 nnte:}?]zgione
@39
1. Base della protesi concava Valutazlone dei
2. Margine supericre della Complessivi Punti 12 cosi suddivisi singoli
. . protesi rastremato commissari ¢
Conformazione delle protesi 3. Punti di repere sulla faccia Max Punti 4 per ciascuna delle tre sugcessiva
anteriore e  posteriore caratteristiche "(ﬂg‘f";‘

Corrlspondenza delle protesi di

Varietd di gamma in termini di

Max Punti 5 cosi_attribuiti

Determinazione

N
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prova con le protesi definitive possibili opzioni disponibili con
Allaumentare del numero delle opzioni aumenta | Interpolazione
il punteggio "("Qeg,'")e

Espansori mammari permanenti testurizzati con
sistema valvolare a distanza

Requisiti minimi obbligatori, pena esclusione

1. Involucro esterno
1.1 in silicone testurizzato a pid strati
1.2 silicone di tipo medicale
2, Testurizzazione dell'involucro esterno prodotta con metodiche sicure che possa garantire :
2.1 prevenzione della contrattura capsulare
2.2 non indebolimento dell'involucro
2.3 assenza di gradienti osmotici
3. Forme
3.1 Disponibilita di almeno due forme
4. Protesi costituita da due camere, una esterna contenente gel di silicone e una interna espandibile con
soluzione salina
Tubo di raccordo tra valvola e protesi o con sistema di valvola interna che ne garantisca I'ermeticita
Presenza di kit specifico per sigillare I'impianto in caso di rimozione del dispositivo valvolare

oo

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

énti Soggetti a valutazio

Max Punti 15 cos! attribui Valutazione del

Qualita ) resistenza . . . singoll
Elastomero dellelastomero in termini di ;ﬁ:&i%a dollelastomero in base alla cg&?&:ﬁ‘:;e
ditatabilita dellimpianto - Minima dilatabifita punteggic minimo quli;‘

- Massima dilatabilita punteggic massimo

Determinazione

Varietd di scelta dei profili

Dispenibilita di profili
(oltre al dua minimi)

Max Punti 20

proporzionale

Punteggio max

allofferta con
maggiore varietd

Disponibilita di un connettore

Punti 5 cosi attribuiti:

Valutazione del

Connessione  al  tubo di ] per collegare il fubo di Si= punti 5 singoli
riempimento riempimento della protesi in caso No=punti 0 commissari
di accorciamento dello stesso P (@35}
Determinazione

Varieta di sceita: di forme,
proiezioni, altezze del polo

Varietd di gamma in termini di
possibill opzioni in catalogo

Max Punti 20 cosi attribuiti

All'aumentare del numero delle opzioni aumenta
it punteggio

Gon
interpolazione
lineare
(Q3%)

ARS Liguria - Aren Centrale Regionale di Acquisto
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LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA {:ENT%ALE REGEDNALE |3 ﬁiCQUIS‘FO

ALLEGATO F4

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs n. 163/20086, per Paffidamento di
“Protesi mammarie ed espansori mammari”
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria
per un periodo di anni tre con opzione di rinnovo per un ulteriore anno
Lottin. 7
Importo quadriennale presunto di gara € 2.599.211,00 (IVA esclusa).
Numero gara 5313187

DICHIARAZIONE DELLA PRESENZA DELLE CARATTERISTICHE
TECNICHE RICHIESTE Al PRODOTTI OFFERTI

li/La sottoscrittofa

nato/a a cap ( )il

residente a ' cap ( )
in Via n.

C.F.

1 - 0O in qualita di & legale rappresentante

oppure {barrare le casella corrispondente)

2 - O in qualith di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data

dal Notaio in Dott.
, repertorio n. , € legale rappresentante

dell'impresa
con sede legale in cap ( )
via n. |
sede operativa in - cap ( ]
via n.
C.F. e P. IVA

di seguito “Impresa”,

sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000,
consapevole della responsabilita e delle conseguenze civili € penali previste in caso di
rilascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi

DICHIARA:

TN
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che nei prodotti offerti nella presente procedura sone assenti/presenti i seguenti requisiti
tecnici, come previsto nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara
(compilare la tabella softostante per i soli lotti per cui si presenta offertay:.

Lotto 1: Protesi mammarie sterili testurizzate rotonde a volume fisso con almeno f{re
differenti profili riempite con gel silicone disponibile in due diverse coesivita

Elastomero: Di grado n‘iedigale con almeno tre strati

@] @)@} [@] |[&]

5l B [8|3]5lEl|5

Testurizzazione: Nen indebelimento dell'involucro

Testurizzazione: Assenza di gradienti osmotici

agcorgimenti tecnici
Proiezicni: Almeno tre proiezioni

Gel di silicone: [l gel di silicone contenuto all'interno della protesi,
disponibile in almeno due differenti coesivita, deve avere
caratteristiche atte a mantenere forma e la sofficita naturali e a
ridurne la trasudazione attraverso l'involucro estemo

7 | Gel disilicone: Il sllicone utilizzato deve essere medicale

2
3
4 Testurizzazione: Prevenzione della contrattura capsulare medianta
5
6

(@}

4

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

A Elastomero Qualita e resistenza dell'elastomero
in termini di dilatabilita del'impianto
B
. . . Presenza di struttura superficiale atta
Qualita della testurtzzazione a ridurre la contrattura capsulare
G Indicare numero e pagina
Varieta di scelta: (es proiezioni, volumi efc) Varieta di gamma di riferimento di catalogo
per riscontro
D GEL Varieta di scelta del tipo gel Indicare numero e tipo

Lotto 2: voce a) Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso, ad alta
adesivita, riempite con gel di Silicone

1 Elastomero: di grad edicale con almeno tre strati

Capacita di ridurre la trasudazione di gel di silicone {gel bleeding)
mediante "barriera “ su tutta la superficie dsll'impianto
Testurizzazione: Alta adesivita ai tessuti circostanti

[@]

ol@ @@ @
3ig] 81|38 El| B

2
3 | Testurizzazicne: Bassa incidenza della contrattura capsulare e della
rotazione

4 | Testurizzazione: Assenza di gradienti osmotici

5

5]

Testurizzazione: Porosita minima: 300 micron

Forme e profili: Varieta di scelta di altezze, volumi e proiezioni

NG
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7 Forme e profili: punti di repere e di orientamento sia visivi che tattili
sulla parete anferiore e posteriore al fine di un offimale
posizionamento dell'impianto

8 | Forme & profili: Range di dimensioni da 140 a 700 cc (circa)

(@]

@@ @@
3l|[8l| &l || 8|3l El| 3

9 Forme e profili: Integrazione con la gamma di espansori tissutali
mammari dedicati icompresi nella voce 2b)

10 | Forme e profili; Presenza di protesi di prova corrispondenti alle
principali misure

11 | Forme e profili; Possibilitd di fornitura materiale in conto deposito
almeno tre pezzi per le misure principali

12 Gel di silicone: |l get di silicone contenute all'interno delle protesi
deve possedere carafteristiche di alta/imedia coesivita, atie a
mantenere la forma e la sofficita naturali

13 | Gel di silicone: Capacita di riduzione del “rippling" e contrattura
capsulare

14 | Gel di silicone: |l silicone utilizzato deve essere medicale

(@]

@]

@]

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio;

A Qualita
Elastomero dell'elastomero in termini di
dilatabilita dell'impianto
: : : Indicare ampiezza media della
B 8;?;;&23;;&??;{:32?&?; Testurizzazione con pori superiori | "porositd” e pagina di riferimento
a 300 micron scheda  tecnhica/catalogo  per

{Ampiezza media dei pori)

C Varieta di scelta:
di volumi, polo e proiezioni per tutti | tipi | Varieta di gamma in termini di
di gel offerti possibilt opzioni in catalogo

risconfro

Indicare numero e pagina di
riferimento  di cataloge per

riscontro
D Disponibilita di fornitura di protesi
uguali nelle caratteristiche ma con
Varieta di scelta coesivitd gel; disponibilita di gel con coeshvitd | Indicare numero e pagina di
almeno due tipologie di cossivitd maggiore © minore. Viene | riferimento  di catalogo per

misurata la varietd di gamma in | riscontro
termini di possibili opzioni in
catalogo

E Numero delle protesi di prova (di | Varieta di gamma in termini di
corrispondenza con le protesi definitive) possibili opzioni disponibili

Indicare numere e pagina di
riferimento di catalogo per
riscontro

Lotto 2: voce b) Espansori mammari sterili temporanei

1 Forma: anatomica

involucro: di silicone

Involucro: di grado medicale con almeno tre strafi

Testurizzazione: Prevenzione e riduzione della contrattura
capsulare
Testurizzazione: Assenza di gradienti osmaotici

Testurizzazione: Porosita minima; 300 micron

2@ @@
3|E|E3l|3]|

2
3
4 | Testurizzazione: Alta adesivita ai tessuti circostanti
5
3]
7
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8 | Volumi: Ricompresi tra 250- 850 cc (circa)
9 | Forme e profili; Corrispondenza alle protesi della voce 2a)
10 Forme e profili: Adeguata disponibilith di gamma per forme,

misure e proilezioni, per rispondere ad ogni esigenza clinica ad

interfacciabili con una gamma di protesi corrispondent
11 | Forme e profili: Posslbilita di fornitura materiale in conto deposito

almeno tre pezzi per le misure principali

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

i . : ndicare ampie m
A g:f;‘tﬁﬁ;‘i{:‘hfzg;:;iﬁgtg Testurizzazione con pori | “porositd” e pagina di riferimento
(Amplezza media dei pori) superiori a 300 micron zgl;ggfm tecnica/catalogo  per
A . ; NPT ; T Indicare numero e pagina di
B Varleta di sqelt_a. Idl forme, volumi, altezza Vane:ta_\_dl gamma in termini di riferimento i catalogo per
del polo, proiezioni possibili opzioni in catalogo riscontro
C Valvola di riempimente anteriore O si
Sistema di riempimento integrata e filevamento | 5 g
magnetico
D : N Qualita e sicurezza della valvola
Sistema dl riempimento {integrazione della valvola)
E Qualita del dispositivo  di
Sistema di riempimento reperimento della valvola in ogni
confezione (semplicita di uso)
Lotto 3: Voce a) Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche a volume fisso a media
adesivita, riempite con gel di Silicone
- , chiesto
1 lastomero: di grado medicale ¢
2 | Elastomero: Capacita di ridurre la trasudazione di gel di silicone
{gel bleeding) mediante “barriera" su tutta la  superficie
dell'impianto
3 | Testurizzazione: Media aderenza aj tessuti circostanti |N0|
4 | Testurizzazione: Bassa incidenza della contrattura capsulare e
della rotazione
5 |Testurizzazione: Assenza di gradienti osmotici NQ]
6 | Forme e profili: Varietd di scelta di forme, volumi e proiezioni
{diversita tra asse altezza/larghezza}
7 | Forme e profili: Punti di repere e di orientamento sia vislvl che
tattili sulla parete anteriore e posteriore al fine di un ottimale
posizionamento dell'impianto
8 | Forme e profili: Range di dimensioni da 140 a 700 cc (circa)
Q | Forme e profili: Presenza delle protesi di prova corrispondenti
alle principali misure
10 | Gel di silicone: |l silicone deve essere di grado medicale
11 | Geldisilicone: |l gel di silicone contenuto all'interno delle
protesi deve posseders caratteristiche di alta coesivita, atto a
mantenere la forma e |a sofficitd naturali
12 | Gel di silicone: Capacita di riduziene del "rippling” e contrattura
capsulare

N
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13 | Integrazione con la gamma di espansori tissutali mammari

dedicati di cui alla voce 3b)
14 | Possibilitd di fornitura materiale in conto deposito almeno tre

pezzi per le misure principali

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

Qualita e resistenza
Elastomero dellelastomero in  termini  di
dilatabilita dell'impiante
B Qualita (_je[la testunzzazioqe_ Uniformita della testurizzazione
Caratteristiche della porosita _
C Varietd di scelta: Varieta di gamma in termini di :.?fglr?;r:nt:um;m cztaF:gch:napg;
' di volumi, polo e proiezioni possibili opzioni in catalogo riscontro
D Valutazione del livello  di | indicare numero e pagina di
Qualita del gel di silicone coesivita’ riferimento  di catalogo per
riscontro
E Numero protesi di prova (di corrispondenza | Varletd di gamma in termini di :_'i}gir?:::ntgum;’ir° cgta?:ggc;na p::_
a protesi definitive) possibili opzioni disponibili riscontro

Lotto 3: Voce b} Espansori mammari sterili temporanei

Involucre: di silicone medicale con almeno {re strati

1
2 | Testurizzazione: Media aderenza ai tessuti circostanti
3 | Testurizzazione: Prevenzione e riduzione della contrattura

capsulare
4 | Testurizzazione: Assenza di gradienti osmotici
5 | Volumi: Ricompresi tra 250- 850 c¢ {circa)
6 | Forme: Almeno due forme
7 | Corrispondenza alte protesi della voce 3a)

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

niformita della testurizzazione

A
B Var.iet‘c_‘i di. scelta: di forme, volumi, Varieta di gamma in termini di Indicare numero e pagina di
proiezioni, altezza del polo possibili opzioni in catalogo nfenmen:i(; g(; rt:;t:logo per
C 1- Valvola di riempimento .
Sistema di riempimento anterioro integrata a rilevamento g ﬁ'
magnetico, dotata di superficie o
superiore autosigillante
D 2- Qualita e sicurezza della
Sistema di riempimento valvola
(integrazione della valvola)
E 3-Qualith del dispositivo di
Sistema di riempimento reperimento della valvola in ogni
confezions (semplicita di uso)
F Sistema di riempimento 4-Parete posteriore rinforzata E 8[0

NG
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G

Funzionalita di forma

Possibilita di effettuare
I'espansione direzionale
pravalentemente verso il polo

irferiore

Lotto 4: Espansori tissutali temporanei sterili (per Chirurgia Ricostruttiva) con valvola di
riempimento a distanza

1 Involucro: liscio costituito da elastomero di smconew
2 | Involucro: con valvola di riempimento a distanza fornita di base

di pretezione in acciaio
3 | Involucro: 1l silicone utilizzato deve essere medicale
4 | Base dell'espansore: in elastomero di silicone rinforzate

A Qualita g resistenza
Elastomero dellelastomerc in termini di
dilatabilitd dell'impianto
B a)Disponibllitd di un connetiore
per collegare il tubo di
riempimento dell'espansore In | O Presenza sola condizione a)
Connessione al tubo di iempimento (s;‘?essoso?l accorciamento dello g ﬁ;::gﬂ;g sola:'r;t?:riﬁ't?: © b)le
BiTubicino di  riempimento condizioni a) & b)
saldato alla base
dell'espansore.
C Varieta di scelta: di forme, volumi, altezze Varielté]'di gamma in termini di Ig?g:ﬁ;i:;"&?':ﬂ;?:gg";;'
del polo possibili opzicni in catalogo riscontro

Lotto 5: Protesi mammatrie sterili anatomiche con rivestimento in poliuretano.

Rivestimento in peliuretano a triplo strato

=
O

@

NO

Testurizzazione : assenza di gradienti osmotici

@
8

Gel: coesivo

@
5

Poliuretano vulcanizzata sulla membrana

Gel: minore incidenza di contrattura capsulare per schiuma di

@
8

Linea di repere: con un punto anteriore
orientamento e facile posizionamento

per un giusto

@]

D G B L] N =

Forme - Varietd di scelta tra diverse altezze e proiezioni

@
8l 18

Inclicare numero e pagina di
riferimento di catalogo pet
riscontro

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

NG
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A | Qualita dellelastomero g&?;unr:' :nfgl%c:gtretano vulcanizzata

B | varieta di scelta di altezze, proiezioni, | Varieta di gamma In termini di 'ﬂf;‘;ﬂ;i:&"é‘?r:a;f:gl"::i
forme, volumi possibili opzioni in catalogo riscontro

C Qualita del gel di silicone Gel di silicone cossivo

D Numero delle protesi di prova (di | Varieta di gamma in termini di :_';'fgi‘i’s::ntr:)u":j?mc:ta?gggé"apg:
conrispondenza con protes! definitive) possibili opzioni disponibili rscontro

Lotto 6: Protesi mammarie sterili a doppia coesivita

1 Involucro: di silicone: di grado medicale con almeno tre strati

2 Testurizzazione: festurizzazione dell'involucro esterno prodotta
con metodiche sicure

3 Testurizzazione: Ad alta adesivita che possa garantire
assenza di gradienti osmotici

4

5

iallialficalfica
ERIEIEENE

Testurizzazione: Prevenzione della contrattura capsulare
oftenuta mediante adesione ai tessuti circostanti

Gel: di silicone a doppia coesivita: |l gel contenuto all'interno
della protesi & costituito da un gel di siticone coesivo pil soffice
nella parte posteriore dell'impianto e da un gel di silicone
coesivo pill consistente nella parte anteriore della stessa

6 Forme e profili presenza di diversi rapporti dimensionali
{altezza, proiezione, larghezza e forma)

(@]

@
Rl

7 Linea di repere: Con un punto anteriore per un giusto
orientamento e facile posizionamento

8 Linea di repere: Quattro punti di repere posteriori

@
8 &

Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

Qualita dell'elastomero in  termini  di

[nvolucro in silicone in almeno O

dilatabilita triplo strato
B Qualita della testurizzazione -
Caratteristiche della porositd dellinvolucro Verrann.o_ vaiutate. le
caratteristiche atte a ridurre la
esterno h
contrazione capsulare
C Varieta di scelta varista di gamma In termini di 'ﬂﬂfﬁi:&?ﬁfﬁf&fﬁi
: possibili opzioni in catalogo riscontro
D 1. Base della protesi concava
2. Margine superiore della
. O Punto1
Conformazione delle protesi prote:m fastremato . | ngtg 93
3. Punti di repere sulla faccia O Punio é)
anteriore e postericre
dell'impianto
E Corrispondenza delle protesi di prova con | Varietd di gamma in termini di Iﬂ?éi%i:&%?fafafsglnaedrl
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1 Involucro esterno: In silicone testurizzato a piu strati
2 Involucro esterno: silicone di tipo medicale
3 Testurizzazione dell'involucro esterno prodotta con metodiche
sicure che possa garantire: prevenzione della contrattura
capsulare

4 Testurizzazione dell'invelucro esterno prodotta con metodiche
sicure che possa garantire: non indebolimente dell'involucro
5 Testurizzazione dell'involucro estemo prodotta con metodiche
sicure che possa garantire: assenza di gradienti osmotici

6 Forme: disponibilita di almeno due forme
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7 Protesi costituita da due camers, una esterna contenente gel di
silicone e una interna espandibile con seluziane salina

@

8 Tubo di raccordo tra valvola e protesi o con sistema di valvola
interna che ne garantisca I'ermeticita.
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o Presenza di kit specifico per sigillare I'impianto in caso di
rimezione del dispositivo valvolare.
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Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad attribuzione di punteggio:

A o 4 “Qualita e resistenza
Elastomero dell'elastomere in  termini di
dilatabilitd dellimpianto
B Disponibllita di profil Indicare numero e pagina di
Varieta di scelta dei profili (oltre ai due minimi) :;gecrér;l;gto di catalogo per
C Disponibilita di un connettore per
. . . collegare il tubo di riempimento
Connessione al tubo di riempimento della  protesi in caso  di E ﬁlo

accorciamento dello stesso

D Varieta di scelta: di forme, proiezion, Varietd di gamma in termini di :ri}‘éir?;rsntgu":ﬁm c:ta?:ggc;napg:-
altezze del polo possibili opzioni in catalogo riscontro

Luogo e data ,

IL DICHIARANTE (firma del dichiarante e timbro dell'impresa)

Modalita di compilazicne della domanda:

1. La firma non & soggetta ad autenticazlone.

2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identita del
sottoscrittore, ai sensi deil’art. 38 comma 3} del D.P. R. n. 445/2000.
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