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SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

CEMENTO OSSEO, SISTEMI DI CEMENTAZIONE,
TAPPI ENDOMIDOLLARE, SPAZIATORI PER ANCA E
GINOCCHIO, SISTEMI DI LAVGGIO PULSATO PER
ANCA E GINOCCHIO E SISTEMA DI PROTEZIONE
INDIVIDUALE (CASCHI)
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CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI RICHIEST!

. Requisiti minimi e indispensabili, pena esclusione

Distintamente per ciascun lotto, i requisiti tecnici, minimi ed indispensabili, sono descritti
dettagliatamente nell’allegato prospetto di individuazione dei lotti.

Tutti i prodotti devono possedere il codice CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi).

Tutti i prodotti devono essere conformi alla Direttiva 93/42 CE concernente i dispositivi me-
dici, recepita con D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successive integrazioni e/o modifiche ed
essere conformi alla normativa vigente con particolare riferimento alla F.U.1. in vigore.

Al momento della scadenza del termine per la presentazione dell’offerta i prodotti offerti
dovranno essere vendibili al Sistema Sanitario Nazionale (55N) e, pertanto essere in possesso
di tutte le autorizzazioni, certificazioni @ numero di repertorio di legge.

Confezionamento

Le informazioni riportate in etichetta e sui sistemi di imballaggio devono essere in lingua ita-
liana e conformi alla Direttiva CE sopra riportata.

Tutti i prodotti devono essere confezionati in idonei imballaggi che garantiscano un’efficace
barriera contro l'umidita e la polvere.

In particolare sono richiesti tre tipi di imballaggio:

v'un primo imballaggio per il trasporto e la conservazione nei magazzini dell’Azienda;

v'un secondo imballaggio, diverso da quello precedente, idoneo allo stoccaggio nei locali
adiacenti ai luoghi di utilizzo. Esso dovra garantire agli operatori un facile prelievo
dell’articolo ed il controllo sulla quantita residua. L’imballo per {'uso in ambiente asettico
deve essere tale da garantire la protezione del contenuto dall’umidita e dalla polvere, evi-
tando in siffatta maniera qualsiasi tipo di contaminazione;

v'la confezione del singolo prodotto, costituita da materiale conforme a quanto richiesto dal-
la Farmacopea Europea. La confezione deve permettere un’apertura facile e sicura al fine
di non contaminare it contenuto. Le dimensioni dovranno essere adeguate al contenuto.

Tutti i prodotti devono essere perfettamente identificabili sia sulle confezioni esterne che
sulte confezioni interne.

In particolare sulle confezioni interne devono essere riportate le seguenti indicazioni:

v'la descrizione del prodotto comprensiva del nome;

v'il numero di codice del prodotto;

vil nome del produttore;

v'il metodo di sterilizzazione;

Vil lotto di sterilizzazione;

v'la data di scadenza della sterilita e/o la durata;

v¥'la dicitura chiara “sterile;

v'la dicitura chiara “monouso”;

v'marchio CE con numero identificativo dell’organismo notificato.

c. Sterilizzazione: sistemi e metodologie conformi alle normative vigenti, nazionali e comunita-

rne
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CEMENTO OSSEO
E SISTEMI DI
CEMENTAZIONE

| LOTTO 1 o
Cemento 0sseo a bassa viscosita

asta

L Based

' sub A “IConfezione sterile 'mono'dose: .P(.).9.‘33001 } € 25','00“‘
sub B Sistema dj preparazione a vuoto con iniezione a PO99002
compressione prossimale

LOTT0O2
Cemento 0s5€0 a alta v1scos1ta

sub A [Confezione sterile monodose P099001 — € 30,00

sub B Sisterna di preparazione a vuoto con iniezione a P099002

icompressione prossimale

Cemento 0s5€0 Ccon ant1b1ot1co BRI

' Cohfézi‘oh'é sterile monodose ) 099001
Sistema di preparazione a vuoto con iniezione a PO99002

B \ R
sub compressione pl’OSSlmalE
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15 16121 Genova (GE) tel, 010 548 4162 PEC: protocollo @pec.alisaliguria. it
Sede operativa Via G. D'Annunzio, n. 64 16121 Genova {GE} tel, 010 548 8562 8563 sitorwww.acquistiliguria.it

C.F./P.IVA 02421770997



A. Li. Sa. — Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

www.alisa.liguria.it
5 ¢t 14

CRITERI DI VALUTAZIONE
TECNICO-QUALITATIVA

LOTTI1-2-3

-SCHEDA : VALUTAZIONE QUALITATIVA -
(Riservata ¢ alla Commlssmne gludlcatrlce)
punti -

-:Commlssmne Tecnica per: ta valutazione’ relatwa

CRITERI YALUTATIVI
Valutazione Qualitativa - punti prodotto /  punti affidabilita
(Il punteggio quatitativo verrd attribuito stante la conformita dei prodotti offerti
alle specifiche indicate nel Capitolato tecnico dei lotti posti a gara )

i) Modalita di-:
attnbuzmne.;

jonairiento - .-

» Rigido ) T T pung 7
» Morbido, deformabile punti 0 Q5

> Massima facilita "' ' punti 2 QS‘
¥ Limitata facilita punti 0

Tempo-di. miscelazione

' ¥ Minor tempo \ i)untl' 6

¥ Minor tempo punti

» Massina resistenza alla compressione punti 20
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“.] - Modalita d1' &

Range punti 0:20

> Caratterlstlche clel s1stema a vuoto Punti ' 20 '

;'jModal!ta di

% attribuzios:

4 nedelt
I puntegglo

¥ Caratteristiche del servizio post-vendita e del progetto di curva di apprendimento e
aggiornamento  (la valutazione verra effettuata sulla base di apposita relazio- | Punti 4 Q2
ne/progetto da inserire nella documentazione techica)
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o - LotTO4
Tappi femorali endomidollari riassorbibili

T " Base d’asta
il . CND JoaE S A
P i o h o (varesclusa)
sub A P09088006 € 28,00
sub B [Strumentario
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CRITERI DI VALUTAZIONE
TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 4

| SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

“(Riservata alla.Commissione giudicatrice)

iteri specifici di manualita, tecniche in Uso, indirizzi terapeitici degli operatori, requisiti prestazionali e funzionali,:
Commissione Tecnica:per la valutazione relativas = = he s e 00 00t e e e

CRITERI VALUTATIVI
Valutazione Qualitativa - punti prodotto /  punti affidabilita
(Il punteggio qualitativo verrd attribuito stante la conformitd dei prodotti offerti
alle specifiche indicate nel Capitolato tecnico dei lotti posti a gara )

.>.Rigid‘0 M“' T punu: 2 1 QS
¥ Morbido, deformabile punti 0

.> M'ass'ima‘\'fécﬂna

» Limitata facilita

>‘NJIV.\1m")'r temp;) pei’l utllizio — ' o V ' 'pur'lti '15 er ]

¥ Massina resistenza alla compressione

¥ Caratteristiche del servizio post-vendita e del progetto di curva di apprendimento e ag-
giornamento (la valutazione verra effettuata sulla base di apposita relazione/progette | Punti 2 Q2

da inserire nella documentazione tecnica)
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LOTTO 5

Spaziatori cementati anca

" “Descrizione

”“'CNDj ”

o (vaesclusa)

sub A Spaiiatori cementati anca

POOORE003

LOTTO 6

- Spaziatori cementati ginocchio

C.F./P.IVA 02421770997

sub A [paziatori cementati ginocchio PO908803
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CRITERI DI VALUTAZIONE
TECNICO-QUALITATIVA

LOTTI5-6

SCHEDA 'VALUTAZIONE QUALITATIVA'Z}'

CRITERI VALUTATIVI
Valutazione Qualitativa - punti prodotto /  punti affidabilita
(Il puntesgio qualitativo verrd attribuito stante la conformita dei prodotti offerti
alle specifiche indicate nel Capitolato tecnico dei lotti posti a gara )

[ )
g2 &

"> Rigido _
» Morbido, deformabile punti

> Massima facilita ' - unti 2
» Limitata facilita punti 0

» Tipologia del materiale 7 punti 20 Qﬁ

» Gamma delle taglie punti 0 Q30 |

punt‘eggib;;;?.

» Caratteristiche del servizio post-vendita e del progetto di curva di apprendimento e aggior-
namento {la valutazione verra effettuata sulla base di apposita relazione/progetto da inseri- | Punti 6 Q2
re nella documentazione tecnica)
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SISTEMI DI LAVAGGIO

. Lotroz
Lavaggio pulsato di anca

~ Base d'asta
(lva ésclusa):

" Descrizione.

o -

Sistema di lavaggio pulsato di anca costituito da:
¢ Impugnatura/manipolo su cui collegare il termina-
sub A le dedicato costituite da un deflussore munito di £ 40.00
connettore per sacca di inrigazione e punta ter- !
minale priva di lattice, con getto intermittente di
acqua, pulsata da aria compressa.

LOTTO.8
Lavaggto pulsato e asp1rato di gmocchlo

Sistema di lavaggio pulsato per ginocchio costitui-
to da:

» Impugnatura/manipolo su cui collegare il termina-
sub A le dedicato costituito da un deflussore munito di € 40,00
connettore per sacca di irrigazione e punta ter-
minale priva di lattice, con getto intermittente di
acqua, pulsata da aria compressa.
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CRITERI DI VALUTAZIONE
TECNICO-QUALITATIVA

LOTTI7 -8

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Rlservata alla Commlssmne gludlcatrlce i

Commissione Tecnica. per la’ valutazmne relatwa

CRITERI VALUTATIVI
Valutazione Qualitativa - punti prodotto /  punti affidabilitad
{Il punteggio qualitativo verra attribuito stante la conformita dei prodotti offertj
alle specifiche indicate nel Capitolato tecnico dei lotti posti a gara }

“|: Modalita di:
ribuzione -
delpunteggio;

> Rigid.o ‘ 7 4 punti 7 2 e
» Morbido, deformabile punti 0

| ‘delpuntessio:

> Massima facilita punti 2 s
» Limitata facilita punti 0

["> semplicita di utitizzo

» Caratteristiche del servizio post-vendita e del progetto di curva di apprendimento e
aggiornamento  (la valutazione verra effettuata sulla hase di apposita relazio- | Punti 4 Qz
ne/progetto da inserire nglla decumentazione tecnica)
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LOTTO 9

Slstem'a di protezione 1nd1v1duale

(Caschi)

.- Base d'asta |
 (vaesclusa)

Elmetti chirurgici completi di:
sub A « batterie ricaricabili
« carica batterie
da fornire in comodato d’uso

Sub B |[Cappuccio di protezione per elmetti chirurgici

€ 10,00
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CRITERI DI VALUTAZIONE
TECNICO-QUALITATIVA

LOTTI 9

'SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA - ... .~
(Riservata alla Commissione giudicatrice):
+Criteri specifici di manualita, tecniche in Uso; indirizzi terapeutici degli operatori, requisiti prestazionali e funzionali, utilizzati dalla
: Commissione Tecnica per la valutazione relativa. i o R e e T i T R T VA

CRITERI VALUTATIVI
Yalutazione Qualitativa - punti prodotto /  punti affidabilita
(Il punteggio gualitativo verra attribuito stante la conformita dei prodotti offerti -
alle specifiche indicate nel Capitolato tecnico dei lotti posti a gara )

~ Modalita di attri-
~buzione del pun- -

> Peso {inclusa batteria}
¥ Confort ( leggerezza, rumorosita flusso dell’aria) punti 13

> Vestbilita — — [ punti

6
» Versatilita e praticita d’uso Punti 6 2
» Tipologia di materiale Punti 6 Q
» Tipologia di confezionamento punti 5

“Modalits diat-~

ange

¥ Caratteristiche del servizio post-vendita (la valutazione verrd effettuata sulla base di -
p ; h ) . . Punti 4 Q2
apposita relazione/progetto da inserire nella documentazione tecnica)
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