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Centrale Regionale di Acquisto

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta per la
“Fornitura di materiali per Osteosintesi - Distretto Collo/Femore”

occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e I.R.CC.S. della Regione Liguria”

N. gara 4307622
periodo di 36 mesi con opzione di rinnovo per ulteriori due anni
LOTTI n. 20

Importo presunto complessivo per 36 mesi =€ 8.023.052,09 (1.V.A. esclusa)

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
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Lotto Descrizione Caratteristiche

*Vite cannulata autoforante e autofilettante, porzione di stelo non filettata per
la compressione della frattura

* Punta autofilettante e autoforante

* Scanalatura con taglio inverso retrotagliente per la rimozione

* Viti parzialmente filettate

* Con relative rondelle

* Lunghezza da 10 mm a 130 mm circa con incrementida 2 a5 mm

* Diametro da 6,5 mm a 7,3 mm circa

* Viti parzialmente filettate con filetto lungo e corto

Materiale: lega di titanio Ti6AI4V

Strumentario dedicato con relativi fili guida

* Vite cannulata autoforante e autofilettante, porzione di stelo non filettata
per la compressione della frattura

* Punta autofilettante e autoforante

* Scanalatura con taglio inverso retrotagliente per la rimozione

2 Vite cannulata in acciaio * Viti parzialmente filettate

* Con relative rondelle

* Lunghezza da 10 mm a 130 mm circa con incrementi da 2 a 5 mm

* Viti parzialmente filettate con filetto lungo e corto

Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione

Strumentario dedicato con relativi fili guida

* Chiodo in titanio Ti6AL4V per il trattamento delle fratture prossimali di
femore

* Angoli Cervico-Diafisari 125°, 130°

* Sezione distale cilindrica, diametri distali 10 mm e 11,5 mm

* Lunghezza 18 — 25 cm circa

* | chiodi devono essere cannulati per un piu facile e corretto inserimento

* Guida radiotrasparente esterna al paziente per valutazione posizione asse
vite Lag

1 Vite cannulata in titanio

Chiodo in titanio con sistema di compressione L ) . .

3 intraoperatoria * Deve prevedere la possibilita di bloccaggio prossimale: con una singola
vite cefalica oppure con due viti. Deve possedere sistema di compressione
intraoperatorio
* |l chiodo deve prevedere bloccaggio statico e dinamico
* |l filo guida con oliva deve fuoriuscire dal chiodo senza necessita di
sostituzione
* Le viti distali devono essere autofilettanti e devono poter essere bloccate
sul cacciavite
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Angolo cervico cefalico di 120°, 125°, 130°
* Chiodo cannulato

. . o . * Diametro prossimale di 15,5 mm e distale di 11 mm
Chiodo per femore prossimale in titanio con unica K . . . S .
4 * Un foro per l'alloggiamento della vite cefalica, possibilita di bloccaggio

vite di tenuta sul collo femorale e . N . R
diafisario statico e dinamico con vite da 5 mm

* Lunghezze diverse con possibilita di chiodo corto, medio e lungo (dx e sn)
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V

Strumentario radiotrasparente con fili guida

* Angolo cervico cefalico di 120°, 125°, 130°

* Chiodo cannulato

* Diametro prossimale di 15,5 mm e distale di 11 mm

* Un foro per l'alloggiamento della vite cefalica, possibilita di bloccaggio
diafisario statico e dinamico con vite da 5 mm

* Lunghezze diverse con possibilita di chiodo corto, medio e lungo (dx e sn)
Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione

Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida

* Angolo cervico-diafisario 130 °

* Chiodo endomidollare per fratture del femore prossimale

* Lunghezza diverse con possibilita di chiodo corto, medio e lungo (dx e sx)
* Diametro variabile da prossimale a distale

* Due fori di alloggiamento prossimali per due viti cervico-cefaliche

* Due viti di diverse dimensioni, di diversa lunghezza, autofilettanti con
diametro da circa 7,5 mm

* Fori distali per eventuale bloccaggio

* Le viti distali devono essere autofilettanti e devono poter essere bloccate
sul cacciavite

Materiale: lega di titanio Ti6AI4V

Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida

5 Chiodo per femore prossimale in acciaio con unica
vite di tenuta sul collo femorale

6 Chiodo per femore prossimale in titanio di piccole
dimensioni a due viti di tenuta sul collo femorale

Consorzio Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. e P.I. 01829030996
Tel +39 010 8492336 - Fax +39 010 8492417



N>

REGIONE LIGURIA

Centrale Regionale di Acquisto

Lotto Descrizione Caratteristiche
* Angolo cervico-diafisario da 120° a 135 °
* Chiodo endomidollare per fratture del femore prossimale
* Lunghezza diverse con possibilita di chiodo medio e lungo (dx e sx)
* Diametro variabile da prossimale a distale
7 Chiodo per femore prossimale in titanio a due viti di | * Due fori di alloggiamento prossimali per due viti cervico-cefaliche
tenuta sul collo femorale * Due viti prossimali disponibili in diverse lunghezze con diversi diametri
* Fori distali per eventuale bloccaggio
* Le viti distali devono essere autofilettanti e devono poter essere bloccate
sul cacciavite
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida
* Disponibile in tre lunghezze: 20 cm, 24 cm, 34—42 cm circa
* Diametrida 9 a 12 mm
* Angolo cervico diafisario da 125° a 135°
* Curvatura medio-laterale prossimale di 6°
8 Chiodo per femore prossimale con lama : Ch?od.o lungo pr.ocurvato anatomicamente
Chiodi cannulati
* La lama prossimale che permetta di essere inserita nella testa del femore
senza una preventiva fresatura
* Bloccaggio distale statico o dinamico.
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida e guida di inserimento
* Lunghezza cilindro per scorrimento della vite condilica: 25 mm circa
* Vite condilica cannulata:
- diametro esterno: 12,5mm circa
- diametro dell’anima: 8,0mm
- lunghezza: 50 - 145mm
Vite-placca a scivolamento dinamico per condili in ) lunghezza parte filettata(da sponglosa): 22mm
9 titanio * Lunghezze della placca 100 — 160 mm circa
* Vite speciale per la compressione
* Angolo placcalvite condilica: 90°e 95°
* Numero di fori: 6 - 10 ovali (possibilita di realizzare compressione assiale)
* Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale (lunghezza 14 - 110 mm)
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Lunghezza cilindro per scorrimento della vite condilica: 25 mm circa
* Vite condilica cannulata:
- diametro esterno: 12,5mm circa a 15 mm circa
- diametro dell’anima: 8,0mm
- lunghezza: 50 - 145mm
10 ;/(i:tceigloacca a scivolamento dinamico per condili in | Lunghelzuzzgg(;IZ:T)IZirctz ilgeét?t;\;gamsrzog?ézsa). 22mm
* Vite speciale per la compressione
* Angolo placcalvite condilica: 90°e 95°
* Numero di fori: 6 — 22 ovali (possibilita di realizzare compressione assiale)
* Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale (lunghezza 14 - 110 mm)
Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Angolo placcalvite per anca:da 130° a 150°
* Vite per anca cannulata non autofilettante:
- diametro esterno: 12,5mm circa
- diametro dell’anima: 8,0mm
- lunghezza: 50 - 145mm
- lunghezza parte filettata(da spongiosa): 22mm
* Lunghezze della placca 43 - 270 mm circa
1 Vite-placca a scivolamento dinamico per anca in | * Numero di fori: 2 — 16, ovali (possibilita di realizzare compressione assiale)
titanio * Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale
* Vite speciale di richiamo per la compressione della frattura.
* Possibilita di bloccare la vite per anca nel cilindro (no dinamizzazione)
tramite un dispositivo di bloccaggio
* Cilindro per scorrimento della vite per anca disponibile nelle lunghezze 25
mm e 38 mm (lunghezza standard: 38 mm; scelta a seconda della frattura)
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario dedicato con relativi fili guida
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* Angolo placcalvite per anca: da 130° a 150°
* Vite per anca cannulata non autofilettante:
- diametro esterno: 12,5mm circa
- diametro dell’anima: 8,0mm
- lunghezza: 50 - 145mm
- lunghezza parte filettata(da spongiosa): 22mm
* Lunghezze della placca 43 - 270 mm circa
12 Vite-placca a scivolamento dinamico per anca in | * Numero di fori: 2 — 16, ovali (possibilita di realizzare compressione assiale)
acciaio * Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale
* Vite speciale di richiamo per la compressione della frattura
* Possibilita di bloccare la vite per anca nel cilindro (no dinamizzazione)
tramite un dispositivo di bloccaggio
* Cilindro per scorrimento della vite per anca disponibile nelle lunghezze 25
mm e 38 mm (lunghezza standard: 38 mm; scelta a seconda della frattura)
Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Placca in acciaio amagnetico per femore prossimale anatomica con viti a
stabilita angolare da 7,3 prossimali e 4,5 - 6,5 distali con possibilita di
utilizzo di viti a stabilita angolare e viti standard
* Anatomica destra e sinistra, per 'antiversione femorale
Misure: da 2 a 16 fori, lunghezze da 135 a 400 mm
Lo spessore delle placche deve essere di almeno 6 mm nella zona diafisaria
e di 6,5 mm nella zona prossimale
Materiale: le placche e le viti devono essere costruite in acciaio amagnetico
certificato
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Placca in acciaio amagnetico per femore prossimale anatomica con viti a
stabilita angolare da 7,3 prossimali e 4,5 - 6,5 distali con possibilita di
utilizzo di viti a stabilita angolare e viti standard con ganci per I'ancoraggio
sull’apice del gran trocantere
Misure: da 2 a 18 fori, lunghezze da 130 a 425 mm
Lo spessore delle placche deve esere di almeno 6 mm nella zona diafisaria
e di 6.5 mm nella zona prossimale
Materiale: le placche e le viti devono essere costruite in acciaio amagnetico
certificato
Strumentario dedicato con relativi fili guida
* Angolo lama placca:
Condiliche a 95°
Pertrocanteriche a 130°
Per osteotomia intertrocanterica da 90° a 130°
15 Lama placca in titanio * Lunghezza lama da 50 mm a 90 mm circa
* Lunghezza placca da 60 mm a 260 mm circa
* Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale
Materiale: lega di titanio Ti6AI4V
Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida e guida di inserimento
* Angolo lama placca:
Condiliche a 95°
Pertrocanteriche a 130°
Per osteotomia intertrocanterica da 90° a 130°
* Lunghezza lama da 50 mm a 90 mm circa

13 Placca con viti a stabilita angolare per anca in
acciaio

14 Placca con viti a stabilita angolare per anca in
acciaio con ganci

16 Lama placca in acciaio * Lunghezza placca da 60 mm a 260 mm circa
* Viti da corticale da 4,5 mm, autofilettanti, per il fissaggio della placca nella
diafisi femorale
Materiale : acciaio 316L amagnetico, anticorrosione
Strumentario radiotrasparente con relativi fili guida e con guida di
inserimento
* Fissatore monoblocco e compatto per fratture pertrocanteriche dotato di un
elemento che consenta il posizionamento delle viti sia parallele che

17 Fissatori per fratture pertrocanteriche convergenti nel collo del femore ed un elemento per la sintesi a livello
diasifisario.
Per tali viti deve essere possibile il posizionamento su piani diversi tra di loro
* Viti dedicate al fissatore autofilettanti rivestite di idrossiapatite
* Placca percutanea con strumentario miniinvasivo per il trattamento delle
fratture pertrocanteriche

] . . e * Placca conformata con alloggiamento prossimale per due viti con almeno
Vite placca miniinvasiva con due viti di tenuta sul ) e
18 una a scivolamento da 7 a 9 mm con angolo cervicodiafisario da 130° a

collo femorale e L
135° e da due a quattro viti diafisarie corticali

Materiale: amagnetico
Strumentario dedicato con relativi fili guida e possibilita di chirurgia
miniinvasiva
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Per osteotomie intertrocanteriche, angolo della lama placca da 90 a 150°

Placca diafisaria da 3, 4 ,6 fori

Vite cannulata per collo femore non autofilettante di misura da 35 a 95

Vite placca a scivolamento dinamico per anca in Vite di fissaggio della placca da corticale di 3,5 mm di diametro
19 acciaio intermedia autofilettante lunghezze varie da un minimo di 14 mm ad un massimo di 90

mm
Vite di fissaggio della vite del collo femorale alla placca diafisaria
Filo guida e punta da trapano cannulata

Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione
Strumentario dedicato

Placca diafisaria da 4 fori da 50 mm

Vite placca a scivolamento dinamico per anca in Vite del collo femorale cannulata da 22 a 40 mm

Vite di fissaggio della vite del collo femorale alla placca

Filo guida e punta da trapano cannulata

Materiale: acciaio amagnetico certificato, anticorrosione
Strumentario dedicato

20

acciaio pediatrica

VALIDO PER TUTTI | LOTTI: Le misure dei diametri, delle lunghezze e gli angoli sono indicativi e si accettera una

tolleranza del + 10.

Sistema di aggiudicazione e selezione dei vincitori

La fornitura & aggiudicata, per singolo lotto intero (comprensivo del 100% delle voci), con le modalita di cui allart. 83 del D. Lgs. n.
163/2006, e cioé a favore dell' offerta economicamente piu vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della Qualita e del

Prezzo:

d PREZZO: massimo punti 40,

O QUALITA’: massimo punti 60, in relazione alla tipicita dei singoli prodotti offerti per ciascun lotto, sulla base dei parametri di
valutazione di seguito indicati inerenti il Follow-up, I'affidabilita e I'assistenza post vendita:

Valore coefficiente
Requisiti affidabilita prodotto offerto Punteggio Vedi tabella di cui
all’art. 5 del
Disciplinare di gara
Complessivi Punti 20 cosi suddivisi:
> Strumentario: precisione, Indicare in allegato
[PRT L isi i
semplicita, manegevolezza, tutti gli elementi utili Precisione..........ooooviiiinn Punti 4 Identificativo
identificazione dei componenti, alla valutazione delle | ™ Semplicita........................ Punti 4 Q1
facilita di pulizia e di caratteristiche a "  Manegevolezza .................cceuun.... Punti 4
sterilizzazione fianco definite " |dentificazione dei compone..............Punti 4
®  Facilita di pulizia e sterilizzazione........Punti 4
) . Complessivi Punti 16 cosi suddivisi:
> Caratteristiche del prodotto: Indicare in allegato
®* Finitura tutti gli eler.nentl utili N ' Identificativo
alla valutazione delle | ™ Finitura.............cooooviiiiiiiiin, Punti 8 Q1
" Perfetto alloggiamento della isti ) . .
to/chiod gg: cial caratteristiche a ®  Perfetto alloggiamento della vite/chiodo
vite/chiodo nel corpo principale i ini e .
pop P fianco definite nel corpo principale.....................ce.. Punti 8
» Numero casistica, con follow-up
clinico > 36 mesi, pubblicata su
riviste scientifiche con impact Indicare in allegato
factor maggiore a 2 tutti gli elementi utili Identificativo
(Relativamente ai lotti 1 e 2 per alla valutazione delle Punti 5 Q3
“Numero casistica” si intenda: Numero caratteristiche a
di viti utilizzate in Italia per impianti di fianco definite
osteosintesi dall’01/07/2009 al
30/06/2012)
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Indicare in allegato
» Prodotto fornito in confezione tutti gli elementi utili Identificativo

sterile insieme al materiale di alla valutazione delle Punti 5 Qs
CONSUMO MONOUSO caratteristiche a
fianco definite
Valore coefficiente
Requisiti affidabilita prodotto offerto Punteggio Vedi tabella di cui
all’art. 5 del
Disciplinare di gara
Indicare in allegato
> Resistenza alla fatica (certificata) tuttl gli elementi util Identificativo
alla valutazione delle Punti 5 Q3*
espressa in Mp caratteristiche a
fianco definite
Indicare in allegato
. o tutti gli elementi utili . Identificativo
> Container (facilita di apertura) , Punti 5
alla valutazione della Q2
caratteristica
. . Allegare tutti gli
> Container in regola con le norme .
SO ed EN | gd' | gi elementi utili alla Punti 4 Identificativo
unti
e in ordine al processo di valutazione della Q5

sterilizzazione

caratteristica
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