Lorro PRODOTTO CARATTERISTICHE Di MINIMVIA CARATTERISTICHE A PUNTEGGIO
1) potere emostatice comprovato e dimostrato con
studl ¢litict Indipendent] riferiti allo specifice
prodetto offerto = puntl 12
2) tempe di riassorbimento e completezza dello
Callulosa ossidata, ad utilizzo intracperaterie, |stesso comprovato da studi clinicl indipendenti
che non necessita di rimozione. Maneggavale, |riferiti allo specifico prodetto affarto= puntj 8
facilmante conformabile, riassarbibile, Rapida
effetto emastatico, ottima tollerabllity ¢ 3) grado di adattahilits, adesione, conformabilita,
CELLULOSA OSSIDATA blocompatibllita, Non deve comportare rischi | maneggevolezza = puntl 12
RIASSORBIBILE STERILE di compressione indasidarata par eccessivo
STANDARD aumente del volume. Conservabllea
temperatura ambiente. Confezionamento 4} Uniformita della trama = puntl 10
1 singalo sterlle, In dopplo Involucro dl faclle
apertura. Falda stablle e non scggatta a 5) Potere antibatterica vs, micoongantsml gram
deterloramento all'apertura della confezione, |positivi e gram negativi comprovato da latteratura
PH acldo stlentifica = punti 8
6] Reslstenta alla traziona sfa da asclutto cha da
baghato; non sl dava sfaldare a contatto con il
sangue quindl removiblle s¢ necessarlo = puntl 10
SMALL (40 cmg)
MEDIUM {100 cmg)
LARGE {180 cmq)
1) potere emostatles comprovato ¢ dlmostrato con
studi clinic! indipandenti xifesiti allo spacifico
prodotto afferto = puntl 12
2) tampo di riassorbimento e completezza delle
Cellulesa ossidata, ad utllizzo Intracperatoric, stesso compravato da studi clinlel indipendant]
N . 3 tifaritl alla specifico prodetto offarto= punti §
che non necessita di rimozione, Maneggevole,
facliments conformalile, riassorbibile. Rapido |y 4y 2 gattabillts, adesiona, conformabllts,
offatto emostatico, ottima tollerabilita & .
biocompatibllita, Non deve camportare rischl maneggevolezza, possibilith di "sfaldare” [ diversi
CELLUNOSA OSSIDATA di R :: N stratl = punti 12
RIASSORBIBILE STERILE " o °
STANDARD FIBRILLARE aumente del volume, Canservahile a
temparatura amblente. Confezienamento .
X . . X 4} Unfformita della trama = punti 10
2 singolo sterile, in doppio involucro di faclle
4 d
apertura, Prodotta sfaldaltifle perfettaments n 3} Potere antibatterlca vs. mlcoorganlsm! gram
stratl separatl con Il medesimo effatto . }
. positivi @ gram negativi comprovato da letteratura
emostatico. PH acido o
sciantifica = punti 8
6) Rasistante alla trazione 5ia da asclutto che da
bagnato; non si deve sfaldare a contatto con Il
sahgue quind! removibile se necessarie = punti 10
X5 em
5X10cm
10X10 em
1} potere emestatico comprovata e dimostrato con
studl chnlel indipandent] riferttl allo speciflco
prodotto offerto = punti 12
2itempo di rlassorbimento e completezza dello
stessc comprovato da stud) ¢linicl indipendenti
Collulosa ossidata tlgenerata, ad utilizzo riferiti allo specifice prodotto offerto = punti 8
intraoperatario, che non necessita di
CELIULOSA OSSIDATA E tImazlone, Maneggevols, facllments 3} grado di adattahilita, adeslone, conformablliva,

RIGENERATA RIASSORBIBILE
STANDARD

SMALL (40 crmg)

MEDIIM {100 cmg)

LARGE {180 emqg}

conformabile, rlassorblbile. Rapido effatto
emastatica, ottima tallerabilitd e
blocompatlbilita, Non deve comportare rischi
df compressione indesiderata per eccessiva
aumento del volume, Conservabile a
tamperatura amblente, Confazionamanto
singolo sterlle, in doppio Tnvoluero di facile
apartura. Falda stablle € non soggettaa
deterforamento all'apertura della confezione,
PH acldo

manegesvalezza= puntl 12
4} Unifarmita della trama = puntl 10

5} Potere antibatterico vs, micoorganfsmi gram
pasltivi e gram negativl comprovato da letteratura
sclentifica = puntl &

6) Resistente alla trazione sla da asciutto che da
bagnaty; non si deve sfaldare a contatto con il
sangue quindi removibile se necessario = puntl 10

\



CELLULOSA OSSIDATAE
RIGENERATA RIASSORBIBILE
FiBRILLARE

Cellulosa ossldata rigenerata, ad utilizzo
intraoperatorio, che non necessita ¢
rimozione. Maneggevale, facllmente
conformablle, rfassorhibile, Rapido effetto
emostatlce, ottima tollerahllita
blocompatibilits. Non deve comportare rischl
di compresslone indesiderata par eccassive
aumente del velume, Conservabile a
tamperatura amblents, Confezlonamento
singolo sterile, In doppio involucro di fackte
apertura. Pradotto sfaldablle perfettamante In
strati saparatl con Il medesimo effatto
amostatico. PH acido

1} potere emostatico comprovato e dimostratoe con
studi clinic! indipendent! riferit! allo specifico
prodotto offerto = puntl 12

2) tempo gl rlassarbimento e completezza deilo
stesso comprovato da studl clinic! indipendentl
rifariti allo specifico prodotto offarto = punti &

3) grado di adattabilltd, adesiona, confarmabllits,
mansggevolezza, possibilita di “sfaldare” | diversi
strati = punti 12

4) Uniformitd delia trama = puntl 19
5} Putere antibatterico vs. micoorganism! gram
positivl e gram negativi comprovato da lettaratura

sclentifica = punti 8

6) Raslstente alla trazlene sia da asclutto cha da
kagnato; non sl dave sfaldare a contatto con I

tissutale, ampia suparficie porosa, elevata
malleability & sagemabllita

3X5cm sangue quindi removlbile se necessario = puntl 20
5X10cm
20X10cm

Spugna di gelatina rlassorbibile. Emostatico

Splgnoso composto di gelatina temperata di
GELATINA origine animale Caratteristiche: rapida . \
¥ fogli em 8 X 3 diametra emostasl, elevata capacitd assorbente, Q;S;;SDICAZ]DNE IDONEITA" AL PREZZQ PIU
*om., 7k5xl completa tassorhlbilita, slevata compatibilith

COLLAGENE (struttura ftbriiiare
orgamtizzata o triplo efica)

fogfi cm 10x10

Feltro dl ¢collagene assorblblle, composto da
firbine di collagene di origine bovina,
Caratteristiche: rapida ed efficace emastasi,
slevata blocompakbliita, rapldo riassorbimenta,
camblnabile con colle di fibring ed
antlbatterldd, rapldo assarblmento dai llquidi

AGGIUDICAZIONE IDONEITA' AL PREZZO PIL!
BASSO

COLLAGENE ad alta densitd per
usa laparoscopico, per
emastas! superiore

5x8cm

x5 cm

Collagene bovino ad alta densfta per uso
laparoscopico e per emastasi supelore: attivo,
Composta da fibre di collagene bovine ad alta
densita, con struttura macroparosa; non
neessita di pretrattament; facile
posizienamento (equivalenza def latl),
medlante appoggio con leggera ressione;
adattabile a tutte le strutture; mantenimento
della struttura anche depo passaggic del
trocar

AGGIUDICAZIONE IDONEITA' AL PREZZO PIL'
BASSC




Elementi tecnici soggetti a valutazione e ad

attribuzione di punteggio

LOTTON. 1

CELLULOSA OSSIDATA RIASSORBIBILE

medelle F 4 BIS

sangue quindi removibile se necessario

STERILE STANDARD
Punteggio Criteri
CRITERI QUALITATIVI massigrgo attribuzione Specificare i dati richiesti
punteggio
potere emostatico comprovate e dimostrato con
studi clinici indipendenti riferif allo specifico 12
prodotto offerfo Q1
tempo di riassorbimento e completezza dello
stesso comprovato da studi clinicf indipendenti .
riferiti allo specifico prodotto offerto 8 Q4
Grado di adattabilitd, adesione, conformabilita,
maneggevol ,
neggevolezza 12 a

Uniformité della trama

10 Q2
Potere antibatterico vs. microrganismi gram
positivi & gram negativi comprovato da letteratura
scientifica 8 o
Resistente alla trazione sia da assiutte che da
bagnato, non si deve sfaldare a contatto con il 10 Qz




LOTTON. 2

CELLULOSA OSSIDATA RIASSORBIBILE
STERILE STANDARD FIBRILLARE

. Criteri
CRITERI QUALITATIVI ':;’:;if’rg:;’ attribuzione | Specificaro i dati richiesti
punteggio

poters emostatico comprovato e dimostrato con
studi clinici indipandent riferiti allo specifico
predotto offerto 12 o
tempo di riassorbimento ¢ completezza dello
stesso comprovato da studi clinici indipendenti .
riferiti alle specifico prodotto offerto 8 Q4
Grado di adattabilita, adesione, conformabilita,
maneggevolezza, possibibilita di "sfaldare” | 2
diversi strati nella verslone fibrillare 1 Q1
Uniformita della trama

10 Q2
Potere antibalterico vs. microrganismi gram
positivi e gram negativi comprovato da letteratura 8 1
sclentifica Q
Resistente alla trazione sia da asciutto che da
bagnato, non si deve sfaldare a contatto con il 10 Q2

sangue quindi removibile se necessario

LOTTON. 3

CELLULOSA OSSIDATA E RIGENERATA

RIASSORBIBILE STANDARD

. Criteri
CRITERI QUALITATIVI ':;':;2?“‘:2’ attribuzione | Specificare i dati richiest]
punteggio
potere emostatico comprovato e dimostrato con
studi clinici indipendenti riferiti allo specifico 12 1
prodotto offerto Q
tempo di riassorbimento e completezza dello
stesso comprovate da studi clinici indipendenti 8 4
riferiti allo specifico prodotto offerto Q
Grado di adattabilith, adesione, conformabilita,
maneggevolezza
9 12 Q1

Uniformita defla trama

10 Q2
Potere antibatterico vs. microrganismi gram
positivi @ gram negativi comprovato da letteratura y
scientifica 8 Q
Resistente alla trazione sia da asciutto che da
bagnato, non si deve sfaldare a contatto con il 16 Q2

sangue quindi removibile se necessario




LOTTON. 4

CELLULOSA OSSIDATA E RIGENERATA
RIASSORBIBILE FIBRILLARE

sangue quindi removibile se necessario

. Criteri
CRITERI QUALITATIVI Puntedgio | irbuzione | Specificare i dati richiesti
massimo .
punteggio

potere emostatico comprovato e dimostrato con
studi clinici indipendenti riferiti allo specifico
predotto offerto 12 Q
tempo di riassorbimento e completezza dello
stesso comprovato da studi clinici indipendenti .
riferitl allo specifico prodotto offerto 8 Q4
Grado di adatabiit, adesions, conformabia. | ||
maneggevolezza, possibibilitd di "sfaldare” |
diversi strati nella versione fibrillare 12 @1
R

10 Q2
Polere antibatierico vs. mictorgamismigram | ||
positivi @ gram negativi comprovato da letteratura
scientifica 8 Q1
Resistente alla trazione sia da asciutto che da
bagnato, non si deve sfaldare a contatto con il 10 Q2




SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta, ai sensi dellart. 55 del D.Lgs n. 163/20086, per
I'affidamento della fornitura di Emostatici occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO.
e |.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni ﬁé {con opzione di
E[ bt T

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta i



CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 — Caratteristiche generali dei prodotti

| prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello
nazionale e comunitario, per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla
importazione, allimmissione in commercio e all'uso; tale conformita dovra sussistere sia
all'atto dell'offerta, sia a seguito di ogni altro eventuale provvedimento emanato durante
la fornitura.

l.e etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sul’imballaggio esterno, devono
riportare la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le
disposizioni vigenti (a titolo esemplificativo: nome di vendita del prodotto, descrizione,
dimensioni e materiali, nome ed indirizzo dell’officina di produzione, data e numero del
lotto di produzione).

Se si trafta di prodotti- sterili, monouso, dovranno contenere anche metodo di
sterilizzazione, dicitura “sterile, monouso”, data di scadenza e validita del prodotto.

Le etichette devono essere in lingua italiana, devono rispettare quanto previsto dalla
Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi medici”, attuata con D.Lgs. 24 febbraio 2007 n. 46 e
s.m.i.

Le ditte aggiudicatarie dovranno fornire, a richiesta, le certificazioni relative ai controlli di
qualita ed alle eventuali analisi chimico-fisiche previste dalla normativa.

| prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le
prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e la conservazione.

Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto
e lo stoccaggio.

Art. 2 — Caratteristiche tecniche dei prodotti e parametri di valutazione

| prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per
singolo lotto, come specificato nei documenti allegati al presente capitolato.

Ove non diversamente indicato @ ammesso per tutti i lotti un range di tolleranza del +/- 20
% sulle misure richieste.

La fornitura sara aggiudicata per ogni singolo lotto con le modalita di cui allart. 55 del D.
Lgs. n. 163/2006, secondo il criterio del l'offerta economicamente pilu vantaggiosa,
assegnando un massimo di 60 punti su 100 alla qualita, e un massimo di 40 punti su 100
al prezzo, i lotti 5, 6 e 7 saranno aggiudicati all'offerta col prezzo pil basso previa
verifica di idoneita.

La soglia minima punteqggio qualita & fissata in punti 31 su 60 totali.

La gara & soggetta alla valutazione delle campionature che verranno richieste
gratuitamente alle ditte concorrenti.

L' aggiudicazione avverra al prodotto risultato complessivamente miglior offerente per
singolo lotto.

Timbro e firma leggibile del Legale rappresentante della Ditta 2




[ lotti in gara sono 7 come meglio specificato negli allegati al presente capitolato.
Art. 3 - Esecuzione del contratto

Ogni AA.SS.LL.,, AA.OO. e IRCCS potra in ogni momento acquistare alle stesse
condizioni di gara tutta la gamma dei prodotti aggiudicati anche se al momento
dell'indizione efo aggiudicazione della gara non rientravano tra i fabbisogni stimati
inizialmente dall’Azienda.

Ogni AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS provvedera ad attivare un contratto con ogni azienda
aggiudicataria dei lotti di gara.

Le consegne dovranno essere effettuate presso i Magazzini individuati da ciascuna
Azienda Sanitaria, specificate in sede di ordine, durante gli orari di apertura, nelle
quantita richieste; eventuali eccedenze non autorizzate non saranno riconosciute e
pertanto restituite € non pagate, con oneri a carico della Ditta.

La Ditta dovra garantire che, anche durante le fasi di trasporto, vengano rigorosamente
osservate le modalita di conservazione dei prodotti spediti.

Il materiale dovra pervenire entro cinque giorni naturali e consecutivi dal ricevimento
della richiesta di consegna che potra essere trasmesso anche a mezzo fax, salvo termini
pill ravvicinati in casi di urgenza. '

Art. 4 - Obblighi contrattuali degli aggiudicatari

Le ditte aggiudicatarie sono tenute:

- a swvolgere interventi di formazione al personale delle aziende sanitarie coinvolto
nell'utilizzo dei dispositivi presso ogni presidio ospedaliero attraverso incontri frontali
organizzati per fornire tutte le indicazioni per un uso corretto ed efficace dei dispositivi
medesimi, sia in relazione alla appropriatezza d’'uso, sia ai criteri di efficienza/efficacia;

- nel caso vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di quanto
aggiudicato o vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, ia Ditta aggiudicataria,
previo invio di campionatura gratuita corredata di scheda tecnica e parere favorevole
della Centrale Regionale di Acquisto, ad impegnarsi ad immettere nella fornitura il nuovo
prodotto, alle stesse condizioni contrattuali.

Art. 5 — Specifiche tecniche, fabbisogni e basi d’asta

Specifiche tecniche, criteri di valutazione e punteggi relativi alla qualitd sono riportati
nelle tabelle seguenti:
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Contrile Regionale di Acquisto

» coefficienti variabilida 0 a 1
determinati per
interpolazione lineare per le
diverse offerte fra i due
valori

Nel caso in cui non sia
fissato il valore a base di
gara si assumera come
tale il valore dell'offerta
minima, diminuito del
20%.

Tipologia di criterio Modalitd di determinazione dei | Formule ! Scale | Identif.
coefficienti utilizzate
criteri di natura | | coefficienti saranno determinati | Si utilizzera una scala di
qualitativa con | attraverso la media dei coefficienti | cinque valori del tipo:
caratteristiche intangibili | attribuiti  discrezionalmente  dal
singoll commissari e la successiva | eccellente  coeff. 1,0 Q1
trasformazione della media dei | oftimo coeff. 0,7
coefficientt attribuiti ad ogni offerta | buono coeff. 0,6
da parte di tutti i commissari in | discreto coeff. 0,3
coefflcienti definitivi, riportando a 1 | sufficiente  coeff. 0,0
la media pit alta e proporzionando
a tale media massima le medie
provvisorie prima calcolate.
criteri di natura | | coefficienti saranno determinati
qualitativa con | attraverse confronfo a coppie
caratteristiche intangibili | secondo le linee guida di cui Q2
all'allegato G DPR n. 207/2010.
Le valutazioni attribuite ad ogni
coppia di offerta da parte di tutti i
commissari vengono trasformate in
coefficienti definitivi, riportando a 1
ia media pit alta e proporzionando
a lale media massima le altre
valutazioni effettuate,
Nel caso in cui le offerte da valutare
siano in numero inferiore a 3, il
metodo del confronto a coppie,
ancorché previsto dal bando, non
si applica: vieng utilizzato. In tal
caso viene utilizzatoc il metodo
Q1.
criteri qualitativi  di | i valorl risultanti dalla misurazione | Per i parametri che
natura  tangibiie e | oggeftiva dei parametri saranno | valorizzano al rialzo le Q3
misurabile frasformati mediante formule | caratteristiche  tecniche
oggettivamente matematiche fondate sui principi | {offerta maggiore -
indicati nel D.P.R. n. 207/2010 | migliore coefficiente) si
(allegato G} e cioé: utilizzera la formula
s coefficiente pari a 1| (Valore offerta da
allofferta pilt vantaggiosa | valutare — Valore a hase
per 'amministrazione | Gara) / (Valore offerta
aggiudicatrice; massima — Valore a Base
» coefficiente pari a 0 pari al | digara).
valore posto a base di gara; Q3

ARS - Cenirale Reglonale di Acguisto

S5ede operativa: vie D'Annunzia &5 - 16221 Genova-

Fel +35 010 548 B562 - Fax +39 010 548 Bs66
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Centrale Regionale di Acquisto

Per | parametri che
valorizzano al ribasso le
caratteristiche  tecniche
(offerta minore = migliore | Q 4
coefficiente) si utilizzera
la formula

(Valore a base Gara -
Valore offerta da
valutare) [/ (Valore a
Base di gara - Valore
offerta minima)

Nel caso in cui non sia
fissato il valore a base di
gara si assumera come
tale il valore dellofferta
massima, aumentaio del
20%.

Per i criteri qualitativi di | Coefficiente 1 (presenza) o 0
natura tangibile che | (assenza)

prevedono la Q5
valutazione della
presenzafassenza  di
una determinata
caratteristica

| coefficienti cosi ottenuti saranno trasformati in punteggi moltiplicando i valori ottenuti secondo la procedura
sopra illustrata per i pesi attribuiti a ciascun parametro di valutazione,

in tutte le operazioni di calcolo sarannoc utilizzati tre decimali dopo la virgola; il valore sara eventualmente
arrotondato, per eccesso o per difetto, a seconda che la quarta cifra decimale risulti rispettivamente
maggiore {0 uguale) di 5 oppure minore di 5.

Alla Ditta che avra ottenuto | maggior punteggio derivante dalla somma dei punteggl assegnati ai vari criteri
qualitativi in base alla fabella sopra esposta verranno attribuiti punti 60 e proporzionalmente alle altre

secondo la seguente formula;

P| X 60[ Pmig

ove
Pi = punteggio conseguito dalla Ditta presa in esame;
Pmig = miglior punteggio conseguito;

La valutazione qualitativa dei prodotti proposti dalle ditte partecipanti alla gara & demandata ad apposita
Commissione all'uopo costituita.

!l prezzo si intendera franco e libero di ogni e qualsiasi spesa, trasporti, imballi, IVA di legge esclusa, per
merce resa “franco magazzino” di destinazione.

L'aggiudicazione pofra essere effettuata, per ciascun lotto, anche in presenza di una sola offerta valida e
completa, ad insindacabile giudizio della Centrale di Acquisio.

ARS - Centrale Regionale di Acguiste
Sede operativa: via D’Annunzio 64 ~ 16121 Genova-
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