Bisterma Banitario Reglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

CAPITOLATO TECNICO
PRESTAZIONALE

Procedura di gara aperta ex art. 60 D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. svolta attraverso la piattaforma
telematica SINTEL per Ia fornitura di “dispositivi di Cardiochirutgia e Cardiologia
Interventistica”
occotrenti al Policlinico San Martino della Regione Ligutia per un periodo di anni tre
(con opzione di rinnovo per un ultetiore anno) -

Lottin. 9

Numero gara

7128517
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Sivtems Sanitario Regione Liguria

Il presente Capitolato ha per oggetto la fornitura di dispositivi di Cardiochirurgia e Cardiologia Interventistica
occorrenti al Policlinico San Martino della regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un
ulteriore anno) - Lottin. 9.

Le tipologie dei prodotti oggetto di gara, le caratteristiche tecniche e le modalita di esecuzione della fornitura sono
specificate nei paragrafi seguenti.

Il contratto di fornitura, della durata di 36 mesi, con opzione di ulteriori 12 mesi, avra decorrenza, ai sensi dell’art. 32
del D.Lgs. n. 50/2016, dalla stipula della Convenzione e comunque si intendera risolto con lattivazione della
piattaforma ANAC prevista dall’art. 216 del D.Lgs. n. 50/2016.

E’ escluso ogni tacito rinnovo dei contratti.

Se allo scadere del termine naturale previsto per il contratto non si fosse ancora provveduto ad affidare la fornitura
per il periodo successivo, la Ditta aggiudicataria, su richiesta della Centrale di Acquisto, dovra proseguire la fornitura
per un periodo di 6 (sei) mesi, alle stesse condizioni contrattuali vigenti alla data di scadenza, comungue non oltre la
conclusione della nuova procedura di acquisto.

| quantitativi sono calcolati sulle necessita presunte del Policlinico San Martino e, pertanto, non possono ritenersi
impegnativi o vincolanti per I'’Azienda medesima né tantomeno per la Centrale di Acquisto essendo i consumi indicati
non esattamente prevedibili in quanto subordinati a fattori variabili e ad altre cause e circostanze legate alla natura
dell’attivita sanitaria aziendale, nonché ad eventuali manovre di contenimento della spesa sanitaria disposte a livello
nazionale o regionale.

Di conseguenza la Ditta aggiudicataria sara tenuta a fornire solo ed esclusivamente le quantita di prodotti che
verranno effettivamente ordinate, senza poter avanzare alcuna eccezione o reclamo.

In caso si rendesse necessario, in corso di esecuzione del contratto, un aumento o una diminuzione della fornitura, il
soggetto aggiudicatario & obbligato ad assoggettarvisi sino alla concorrenza del quinto dell'importo del contratto ed
alle stesse condizioni del contratto, senza possibilita di far valere il diritto alla risoluzione del contratto medesimo {art.
106, comma 12, D. Lgs. n. 50/2016).

Oltre tale limite il soggetto aggiudicatario ha diritto, se lo richiede, alla risoluzione del contratto. Qualora il soggetto
aggiudicatario non si avvalga di tale diritto, & tenuto ad eseguire le maggiori o minori prestazioni alle medesime
condizioni contrattuali.

L'importo complessivo quadriennale presunto della fornitura & pari a €. 12.687.100,00 (IVA esclusa).

L'importo sopra indicato & I'importo massimo stimato ai sensi dell’art. 35 D. Lgs. n. 50/2016 e, pertanto, tiene conto
dell'importo aggregato presunto della fornitura per i 36 mesi della durata della fornitura inclusa I'opzione di rinnovo di
12 mesi prevista nel bando e nei documenti di gara.
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Il prezzo si intende fisso ed invariabile per tutta la durata del contratto, franco e libero di ogni e qualsiasi spesa di
trasporto, imballaggio, magazzino, fatto salvo quanto disposto all’art. 106 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. in tema di
revisione periodica dei prezzi.

I prezzi proposti dalla Ditta dovranno essere, pena I'esclusione dalla procedura di gara, uguali o inferiori (sia per
singolo riferimento che per lotto) rispetto ai prezzi a base d’asta indicati nell’All. 3-A al Capitolato Tecnico.

1. Distintamente per ciascun lotto, i requisiti tecnici, minimi ed indispensabili, sono descritti dettagliatamente nel
prospetto di individuazione dei lotti di cui al successivo paragrafo.

2. Tuttii prodotti devono possedere il codice CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi).

3. Tutti i prodotti devono essere conformi alla Direttiva 93/42 CE concernente i dispositivi medici, 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.l. in vigore.

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

nfezionamento

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

2. Tutti i prodotti devono essere confezionati in idonei imballaggi che garantiscano un’efficace barriera contro
'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 I'uso in ambiente asettico deve essere tale da garantire la protezione del contenuto dall’'umidita e
dalla polvere, evitando in siffatta maniera qualsiasi tipo di contaminazione;

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

3. Tuttii prodotti devono essere perfettamente identificabili sia sulle confezioni esterne che sulle 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;

v'il nome del produttore;

v'il metodo di stetilizzazione;
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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.

A.Li.Sa. Centrale Regionale di Acquisto
il Dirigente RUP

Dott. Lugi Moreno Costa

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del
testo unico D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7
marzo 2005, n.82 e norme collegate
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LOTTO 1
CANNULA PER PERFUSIONE SELETTIVA CEREBRALE

Descnzuone
Cannula ad uso esclusnvo per perfusmne selettlva cerebrale
anterograda, a doppio lume, con palloncino di posizionamento

all’estremita  distale della cannula gonfiabile attraverso |l

secondo lume; materiale in silicone modellabile. Sterile, C03010402 €. 95,00

Monouso.

MISURE RICHIESTE: Misure varie.

Tabella dei criteri dlscrezmnall (D), quantltatlw (Q) e tabellarl (T) d| valutazmne
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

BT
Minore atraumaticita della punta arteriosa Punti 30

_ PUNTIT
_ MAX

Punti 20

Maggiore stabilita del pallone all’'interno del vaso

AX | tDENTIFICATIVO | PUNTID

a1

Malleabilita

_PUNTIQ" ' |© PUNTIT
 MAX - | o MAX

Disponibilifé numero misure (disponibilita diversi
diametri)

10

Punti 10
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LOTTO 2
SISTEMA EMOSTATICO VASCOLARE (TOURNIQUET)

IVA esclusa)

|

In materiale plastico, sterile, monouso, con apparato per la
retrazione delle suture, privo di lattice. In confezione sterile,
preferibilmente comprensiva di 3-5 laccl. C90010301

MISURE RICHIESTE: misure D.l. 4-5 mm x lunghezza <= 20 cm

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA , .
» lla Commissi ice) . max

Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e tabellari (T) di valutazione
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

UNTITMAX

» Malleabilita e resistenza

Q| PUNTITMAX.

» Tenuta allo scivolamento Punti 35
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LOTTO 3
BISTURI MONOUSO PER MICROCHIRURGIA

Bisturi monouso con lama per microchirurgia tipo Beaver .
Llama retta, punta arrotondata taglio bifrontale lunghezza
otale 3cm circa.

Dotato di sistema di sicurezza nel rispetto della normativa (D.L. Vo101 €.6,00
19/2014 - Direttiva 2010/32/EU).
Confezionato singolarmente e fornito sterile.

max 70 punti_
ari (T) di valutazione

Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e Gbell
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

PUNTITMAX
» Qualita del taglio/incisione

| PUNTITMAX

» Minima devianza dalla lunghezza richiesta
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LOTTO 4
Tubo retto con valvola aortica interamente biologico

_(IVAesclusa)

Tubo biologico retto con alloggio di valvola biologica stentless,
privo di altro materiale protesico artificiale. Anello di sutura con
caratteristiche atte a garantire una ottima adattabilita
all’anulus nativo e facilitare il posizionamento delle suture.
Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con risonanza
magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: 21mm-23mm-25mm-27mm-29mm P070303 €. 4.500,00
DESTINAZIONE D’USO: sostituzione della valvola aortica nativa
danneggiata o malfunzionante o protesi valvolare aortica
precedentemente impiantata, associata a sostituzione della
radice aortica danneggiata ed eventualmente dell’aorta
ascendente patologica, specie nel paziente anziano e/o in caso
di infezione della valvola aortica e/o della radice aortica
(endocardite).

'SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Rlservata alla Commlssmne Giudical -
Tabella dei criteri discrezionali (D), quantltatm (Q)e tabellarl (T) di valutaz1one
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

» Facilita di impianto _
» Anello di ancoraggio facile da suturare Punti 30
» Anello di ancoraggio facilmente adattabile a

superficie biologica

Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto
(riviste peer-reviewed, internazionali, di Punti 10
cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni)
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> Rapporto area utile/area di impianto

Punti 25

PUNTIQ

MAX

PUNTI T MAX

» Misure
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LOTTO 5
Biovalsalva

Descrizione

Condotto valvolato con riproduzione dei seni di Valsalva
costituito da una protesi vascolare in poliestere, associato a
valvola cardiaca biclogica porcina senza stent, ed anello di
sutura con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilitd all’anulus nativo e facilitare il posizionamento delle
suture. Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: ampia gamma di misure

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione della valvola aortica nativa
danneggiata o malfunzionante o protesi valvolare aortica
precedentemente implantata, associata a sostituzione della
radice aortica danneggiata ed eventualmente dell'aorta
ascendente patologica, specie nel paziente anziano, in tutte
quelle circostanze in cui risulti aumentata la distanza degli osti
coronarici, o gli stessi risultino poco mobilizzabili.

P070399 €. 3.600,00

7 SCHEDA VALUTAZION:E C UALITATIVA

(Riservata alla Commis: ione ) punt
Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e tabellan (T) di valutazione
~dell’offerta tecnica:

" udrlcatrlce)

CRITERI VALUTATIVI

» Facilita di impianto
» Anello di ancoraggio facile da suturare Punti 30 30
>

1
Anello di ancoraggio facilmente adattabile a Q

superficie biologica

Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto
(riviste peer-reviewed, internazionali, di
cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni}

Punti 10
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» Rapporto area utile/area di impianto

Punti 25 Q2 25

s

» Misure

Punti 5

| PUNTITMAX
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LOTTO 6
Radice aortica biologica completa

Basedasta

(VA esclusa)

Radice aortica interamente biologica dotata di anello di sutura
rinforzato con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilita all’anulus nativo e facilitare il posizionamento delle
suture. Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e
rischio tromboemboalico.

MISURE INDISPENSABILI: 21mm-23mm-25mm-27mm P070399 €. 2.500,00
DESTINAZIONE D’USO: sostituzione della valvola aortica nativa
danneggiata o malfunzionante o protesi valvolare aortica
precedentemente impiantata, associata a sostituzione della
radice aortica danneggiata, specie nel paziente anziano e/o in
caso di infezione della valvola aortica e/o della radice aortica
(endocardite).

SCHEDA VALUTAZIONE WUALITATIVA

'(R|servata"alla Commissione Gludlcatrlce) ' T '
Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e tabellarl (T) d| valutazione
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

Facilita di impianto
Anello di ancoraggio facile da suturare

Anello di ancoraggio facilmente adattabile a
superficie biologica

Punti 30

Y VY

Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto
{riviste peer-reviewed, internazionali, di
cardiochirurgia, max. 5 pubblicazioni)

Punti 10

 PUNTIT'MAX

Rapporto area utile/area di impianto

Punti 25
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LOTTO 7
Bioprotesi valvolare aortica montata su supporto metallico espandibile con
pallone

Caratteristiche tecnico qualitative minime ed indispensabili:
Sistema adatto al trattamento transfemorale, transaortico e
transapicale.

Dati in letteratura su longevita della bioprotesi almeno 5 anni
MISURE INDISPENSABILI: almeno 4 misure disponibili P0703010302 €. 19.800,00
La confezione deve comprendere tutto il materiale occorrente
per la compressione della valvola sul supporto e per
I'espansione della stessa, dell’introduttore dedicato e del
pallone per valvuloplastica.

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) . ax 70 punt
Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e tabellari (T) di valutazione
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

~PUNTITMAX

» Gonnellina sigillante per ridurre grado

paravalvular leak residuo Punti 20 20
_ PUNTIQ | PUNTITMAX
. . v max.
» Stent in cromo cobalto per ottenere prevedibilita
dell'impianto Punti 20 20
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PUNTITMAX

ierircavo | °

» Interferenza con il sistema di conduzione e necessita Q4
15

d| pacemaker (attraverso la Ietteratura proposta) Punti 15
= . = PUNTIQ_ | PUNTITMAX
. . MAX.
» Presenza di marker per il preciso posizionamento
della bioprotesi Punti 15 > 15
LOTTO 8

Bioprotesi valvolare aortica montata su supporto metallico autoespandibile o
espandibili con sistema meccanico

Descrizior o ‘

. . IVA esclusa
Caratteristiche tecnico qualitative minime ed indispensabili:
Sistema comprensivo degli accessori richlesti per 'impianto

P0703010302 €. 17.000,00

L’offerta deve comprendere un supporto autoespandibile o un
sistema a rilascio meccanico che consenta la ricatturabilita
(parziale e totale) e la riposizionabilita.

V‘SCHEDA VALUTAZIONE'Q UALITATIVA'-:

Tabella del crlterl dlscrezmnall (D), quantitativi (Q) e tabellari (T) d| valutazmne
dell’offerta tecnica:

CRITERI VALUTATIVI

» Ricatturabilita

PUNTI T MA

» Range di misure di anello valvolare trattabile
Punti 20
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_PUNTIQ

IDENTIFICATIVO |

PUNTIQ | PUNTITMAX
aMAX o

> Possibilita di gonnellina sigillante per ridurre
paravalvular leak residuo Punti 20 Qs 20
_PUNTIQ | PUNTITMAX
S .- = @ - - MAX .
> Dati in letteratura su longevita della bioprotesi oltre
5 anni, documentati con studi di follow up Punti 15
P'UNT_;Q«;,  PUNTITMAX
. . oomAax |
» Numero di accessi arteriosi praticabili
Punti 10 10

LOTTO 9
Guida ad alto supporto per impiantare protesi valvolare aortica

Descrizio

Caratteristiche tecnico qualitative minime ed indispensabili:

Guida pre-curvata a doppia curva specifica per impianti
percutanei di vaivola aortica, almeno della lunghezza di 260 cm,
almeno 2 tipi di curve distali.

ca \ max70punt|

Tabella dei criteri discrezionali (D), quantitativi (Q) e tabellari (T) di valutazio
dell’offerta tecnica:

ne

CRITERI VALUTATIVI

“PUNTID | PUNTIQ

» Atraumaticita intracavitaria

Punti 20

| PUNTITMAX:
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» Mancata interferenza con la valvola mitrale
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