LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITABIA {:EN"E’RALE REG!ONALE 2] ACQUESTO

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

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

N° gara: 5476273

periodo di 24 mesi con opzione di rinnovo per un ulteriore anno

LOTTIn. 4
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Oggetto dell’appalto

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

[l materiale offerio dovra essere conforme a quanto specificato per ciascun prodotto nell’elenco dei dispositivi oggetto di

gara.

1 Tutte le marche

2 Tutte le marche

3 ARCHI NI-TI TERMOATTIVABILI TUTTE LE MISURE E FORME Tuite le marche

4 ARCHI NI-TI REVERSE CURVE TUTTE LE MISURE E FORME Tutte le marche

5 ARCHI NI-TI TORQUE TUTTE LE MISURE E FORME Tutte le marcha

6 ARCHI NI-TI TUTTE LE MISURE E FORME Tutte le marche

7 ARCHI COPPER NITI W/ STOPS TUTTE LE MISURE Gold standard “ORMCO”
8 ARCHI PER ATTACCHI AUTOLEGANTI (TUTTE LE MISURE) Gold standard "ORMCO”
9 ARCH! LOW FRICTION TMA TUTTE LE MISURE Gold standard "ORMCO”
10 ARCHI NITI 20 DEG. TQ TUTTE LE MISURE Tutte le marche
11 ARCHI REV.CURVE NITI 20 DEG. TQ TUTTE LE MISURE Tutte le marche
12 ARCHI TMA TUTTE LE MISURE E FORME Tutte le marche
13 FILC AUSTRALIANO SPECIAL PLUS ROCCHETTO - TUTTE LE MISURE

Gold standard "WILCOCK”

ANDE PER ORTODONZI

14 BANDE DOPPIA TUBO EDGEWISE MOLAR Gold standard *GAC”
15 BANDE DOPPIA TUBO ROTH MOLARI Gold standard “GAC"
16 Em\é;%i I:?ENATOMICHE PREPUNTATE CON VARIE PRESCRIZIONI + CLEAT | oo iuon e
BRACKRETS; BOTTONL-TUBI DIRETT
17 ATTACCHI E TUBI SMARTCLIP VARIE PRESCRIZIONI Gold standard “3M-UNITEK®
18 ATTACCHI E TUBI SELF-LIGATING PASSIVO Tutte le marche
19 ATTACCH! TECNICA BENNETT — Mc LAUGHLIN Tutte le marche
20 ATTACCH! TECNICA EDGEWISE STANDARD Tutte le marche
21 ATTACCHI TECNICA ROTH Tutte le marche
22 ATTACCHI MINIATURE TWIN METAL BRACKETS Gold standard “UNITEK"
23 BOTTONE METALLO DIRETTO BASE CURVA - CON/SENZA CATENELLA Tutte le marche
24 OCCHIELLO METALLO DIRETTO BASE CURVA Tutte le marche
25 TUBI DIRETTI PER MOLARI VARIE PRESCRIZIONI Tutte le marche
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~ C | N 7
" LASTICI E CATENELLE PER ORTODONZIA
1 ELASTICI INTRAORALI / EXTRAORALI - VARIE MISURE E FORME Tutts le marche
2 ELASTIC! INTRAORALI / EXTRAORALI LATEX-FREE - VARIE MISURE E FORME Tutte le marche
3 ELASTIC!I SEPARATOR! Tutte le marche
4 CATENELLE ELASTICHE IN ROCCHETTO (TUTTI [ TiPI) L handard OoKY
MOLLE PER ORTODGNZY
5 MOLLE IN ACCIAIO APERTE/CHIUSE IN ROCCHETTO Tutte le marche
6 MOLLE IN NI-Tl APERTE/CHIUSE TIPI VARI Tutts le marche
EGATURE PER ORTODON:
7 LEGATURE ELASTICHE Tutte le marche
8 LEGATURE PREFORMATE ACCIAIO .010 CORTE Tutte le marche
9 LEGATURE PREFORMATE KOBAYASHI .012 Tutte le marche
10 DIREZIONATORE PER LEGATURE Tulte le marche
ALTRIDISPOSITIVI PER ORTODONZIA
11 GANCI PER ARCHI DA SERRARE Tutte le marche
12 UNCINI SCORREVOLI APERTI/CHIUSI Tutte le marche
13 STOP SCORREVOLI CHIUSI - CON/SENZA GANCI Tutte le marche
14 PINS PER TRAZION! ELASTICHE Tutte le marche
15 BARRA PALATALE - TUTTE LE MISURE Tutte le marche
16 POSIZIONATORE/RIEDUCATORE FUNZIONALE Tutte le marche
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 i Tutte le marche
25 MASCHERA DI DELAIRE DINAMICA Tutts e marche
26 LIP BUMPER CETLIN/UNIVERSALE TUTTE LE MISURE Tutte le marche
27 SPECCHI 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 AGGIAIO PER LEGATURE IN ROCCHETTO Tutte le marche
32 FILO ELASTICO Tutte le marche
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33 POSIZIONATORE ATTACCHI Tutte le marche

34 POSIZIONATORE TUBI Tutte le marche
GANC| CHIRURGICI Tutte le marche

35

36 ALTIMETRO STELLA Tutte le marche

sta
"DENTRONIX"

Tutte le marche

M

1 g":‘rélR\llll_E)PER ANCORAGGIO SCHELETRICO TEMPORANEO (IN CONFEZIONE Tutte le marche

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

| prodotti oggetto della fornitura 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 dovranne rispondere si
requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all'atto dell'cfferta e a tutti quelli che venisserc emanati durante la
fornitura.

In particolare i prodottf oggetto della presente fornitura devona essere conformi ai requisiti stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui “Dispositivi Medicl®, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 48 e successive modifiche ed integrazioni.

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

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

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

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

Campionatura

L.e Ditte concorrenti dovranno produrre in visione con onet a proprio carico la campionatura richiesta per clascun lotto per
la pertinente valutazione tecnica da parte della Commissione giudicatrice.

L.a Campionatura dei dispositivi, inviata a fitolo gratuiio:

¥ dovra essere del tutto identica al prodotii offerti in gara ed all'eventuale fornitura in caso di aggiudicazione;

» dovra essere presentata nella confezione e negli imballaggi originall ed in regola con quanto pravisto dalla normativa
vigente; in ogni caso dovra essere afta a dimostrare tutte le caratteristiche det prodotti offerti (in particolare quelle soggette
a valutazione} e le modalitd di utilizzo.

La Ditta offerente dovra presentare la campionatura per i sotto indicati dispositivi previsti nei vari lotti posti a gara e pil
precisamente:
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ARCHI NI-TI TUTTE LE MISURE E FORME

- BANDE PER ORTODONZIA:

BANDE DOPPIA TUBO ROTH MOLARI

BRACKETS; BOTTONI; TUBFDIRETT =

21

ATTACCHI TECNICA ROTH

25

TUBI DIRETTI PER MOLARI VARIE PRESCRIZIONI

ELASTICI INTRAORAL| f EXTRAORALI - VARIE MISURE E FORME

ELASTICI INTRAORALI / EXTRAORALI LATEX-FREE - VARIE MISURE E FORME

-MOLLE PER. ORTODONZIA::

MOLLE IN ACCIAIO APERTE/CHIUSE IN ROCGHETTO

2 LEGATURE PERORTODONZIA::xx i i s

LEGATURE ELASTICHE

LEGATURE PREFORMATE ACCIAIO .010 CORTE

LEGATURE PREFORMATE KOBAYASHI .012

FILO ELASTICO

MINIVITI PER ANCORAGGIO SCHELETRICO TEMPORANEO (in confexzione sterile)

Descrizione della fornifura

Le Ditte dovranno offiire i 100% delle voci comprese nel lotto, pena esclusione.
| prodotti icompresi nei vari lotti sone quelli di maggiore utilizzo e rappresentano, quindi, un campione della fornitura da
utilizzare per la valutazione tecnica e per la comparazione delle offerte economichse.

Relativamente al lotto 4 voce 1: Dovra essere offerto in comodato gratuito il kit {o gli strumenti necessari) per linserimento
delle mini viti di ancoraggio scheletrico.
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| prezzi unitari 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 invariabile 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 introdotii nelle successive edizioni del catalogo.

Le Ditte concorrenti devono indicare nella scheda del prodotio e in eventuali apposite schede tecniche, le variabili del
prodotto-base e guali altri prodotti della medesima tipologia sono presenti nel catalogo.

Le Ditte concorrenti devono presentare la certificazione di qualitd UNI EN 1SO 9001.

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

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

Caratteristiche tecniche

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

| prodotti devono contenere l'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 confezioni dei prodotti in gara (dall'involucro estemo
consegnato al vettors, fino all'ultima confezione interna realmente indivisibile) dovranno essere provviste di codice a barre
univoco, di opportune dimensioni e di nitidezza di stampa tali da consentire una rapida decedifica con i comuni lettori ottlci.
Le caratteristiche dei prodotfi elencati nell'allegato dovrannc essere corrispondenti a tutti | requisiti indicati nel presente
Capitolato e nel Disciplinare di gara.

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

Criteri di selezione delle offerte

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

QO PREZZ0: massimo punti 40

Restanti elementi:

e O e 4
Attribuzione del punteggio in relazione alla possibllita di un sfficiente
utilizzo ¢linico in funzione delle caratteristiche del prodctto.

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

Intese principalmente come proprietd meccaniche, forma, forza gengrata,
aspetto superficiale,
|| giudizio sara graduato in base al ¢riterio del confronto a coppie.

|
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Efficienza nell'utilizzo clinico

Punti 15

Identificazione

Punti 5

Aftribuzione de! punteggic in relazione alla possibilita di un efficiente
utilizzo clinico in funzione delle carafteristiche del prodotto.
|| giudizio sara graduato in base al criteric del confronto a coppie.

Attribuzione del punteggio in relazione alla presenza di simbali o
caratteristiche specifiche che facilitino I'identificazione dell'elemento
dentale relativo.

Il giudizio sara graduafo in base al criteric del confronto a coppie.

Profilo

Punti &

Aftribuzione del punteggio in relazione alla morfologia dell'attacco.
Il giudizio sard graduato In base al criteric del confronto a coppie.

Basetta

Punti &

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

Attribuzione del punteggio ragﬁgrtata 'all’ampiezza della gamma di

Caratteristiche

Punti 30

Gamma di accessori disponibili Punti 10 accessori disponibili/presenti nel catalogo della Ditta.
Il giudizic sara graduato in base al criterio del confronto a coppie.
Attribuzione del punteggio rapportata alle esigenze di manualitd e alle
Efficienza nell’utilizzo Punti 20 tecniche in uso degli operatori,

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

Attribuzione del punteggio in relazione alla qualitd dei materiali e
precisione del manufatto.
Il giudizio sard graduato in base al criterio del confronto a coppie.

Attribuzione del punteggio in relazione alla pessibilita di un efficiente
utilizzo clinico in funzione delle caratteristiche morfologiche del prodotto.
wygiudizio sard gr_auato in base al criterio del confrento aco ie

Caratteristiche

Punti 30

Attribuzione del punteggio in relazione alla qualita dei materiali, finitura, '
forma, funzionalita, taglio.
[l giudizlo sara graduato in base al criterio del confronto a copple.
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Efficienza nell'utilizzo

Punti 10

Aftribuzione del punteggio rapportata alie esigenze di manualita e alle
tecniche in uso degii operatorl.
ll giudizio sara graduato in base al criterio del confrante a coppie.

Forma e dimensione della testa

Punt 10

Attribuzione del punteggio in relazione alla versatilita clinica, e alla forma
atraumatica (assenza spigoll vivi).
il giudizio sara graduato in base al criterio de confronto a coppie.

Caratteristiche superfictali
Forma del corpo e delle spire

Punti 10

Linteggi

Gamma e tipologia minl impianti

Punti 20

Attribuzione del punteggio in relazione alla forma conica, alle superfici di
taglio delle spire (vitl autofilettanti), alla precisione del prodott, ed alla
finitura superficiale.

ludizio sara

|| giudizio sard graduato in base al criterio del confronto a copple.

Gamma accessori presenti nel Kit

Punti 10

Gamma e tipologia di mini impianti @ accessori prasenti ne!l Kit.
Il giudizio sara graduato in base al criterio del confronte a coppie.
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