LIGURIA

" AGEMZIA REGIONALE SANITARIA {:ENTRAL?E QEGIQNALE Di ACQU!ST‘C

SEZIONE A
CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA APERTA Al SENSI DEGLI ARTT. 54 E 60 D.LGS. N. 50/2016
FINALIZZATA ALLA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO PER LA
FORNITURA DI
DISPOSITIVI MEDICI PER INTERVENTI! DI CHIRURGIA SPINALE
OCCORRENTI ALLE AA.SS.L., EE.OO., |.LR.CC.S. DELLA REGIONE LIGURIA
PER UN PERIODO DI ANNI 3 CON OPZIONE DI RINNOVO PER UN ULTERIORE
ANNO
(Criterio di aggiudicazione: offerta economicamente piu vantaggiosa)

N° gara: 6482544

Lottin. 6

OGGETTO CONTRATTO

Il presente documento ha per oggetto la fornitura di “Dispositivi Medici per Interventi di Chirurgia Spinale”
occorrente alie AA.SS.LL., EE.QQ., LR.C.C.S. della Regione Liguria di seguifo descritto e suddiviso nei seguenti
lotti:

1 67634596ED | Sistema HALO

2 67637230CR | Sistema di stabilizzazione cranio-cervico- dorso-
lombo-sacro-iliaco

3 676374856R | Cages

6763757CD6 | Pasta ossea

6763767519 | Strip ossei

6 6763773A0B | Cifoplastica
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I materiale offerto dovra essere conforme a guanto specificato per ciascun prodotto nel presente
capitolato, fatta salva la possibilita di offrire soluzioni equivalenti ai sensi dell’art. 68 comma 7 D.
Lgs. n. 50/2016.

I materiale dovra corrispondere ai requisiti prescritti dalle vigenti leggi e regolamenti in materia che,
ad ogni effetto, vengono richiamati come facenti parte integrante delle condizioni generali di
contratto. In particolare il prodotto offerto deve possedere I requisiti prescritti dalla Direttiva 1993/42
CE e 2007/47/CE.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire in comodato d’uso, ai sensi degli artt. 1803 e segg. del Codice
Civile, per tutta la durata delfla fornitura, a titolo gratuito, kit completi di strumentario, necessari per il
posizionamento dei dispositivi posti in gara, con sostituzione periodica delle componenti usurate nei
tipi e quantitativi ritenuti necessari dai Responsabili dei Servizi interessati.

Dovranno inoltre essere forniti container rigidi per la sterilizzazione a perfetta tenuta e muniti di
“filtri” nuovi con dichiarazione del numero di processazione dei filtri stessi, indicazione esterna del
peso e maniglie ergonomiche. | contenitori, comprensivi dello strumentario, dovranno essere

confezionati in modo che | pesi non eccedano le normative di riferimento.

1 Sistema Halo

Caratteristiche minime:

RM compatibile, con corona di posizionamentc a forma di
"U” efo a "cerchio” con set completo di vilf di fissaggio,
barre di trazione e busto con rivestimento inferno .
Completo di misure (small, medium, large) e con accesso
toracico per RCP.

Caratteristiche minime:

Sistema in lega di fitanio biocompatibile ed RM compatibite,
modularmenie compatibile a sistema di artrodes!
dorsclombare. Sistema di ancoraggio all'occipite con
placca unica con vili afraumaliche anche a diametfro

Sistema di arfrodesi | maggiorato (di salvataggio). Slot a regolazione varabile

Occipito/cervico/dorsale per via sulffa pfacca per una connessione ideale con la bama.

2 a ‘ Tipologie dof barre: barre a doppio diametro per
posteriore . . T e

connessione cervico-dorsale. Mini-viti poliassiali con due

. _ diametri: 3,5mm e 4,0 mm di salvataggio. Minivili di

[Offerta obbligatoria diametro fino a 4,5mm per montaggi nel passaggio

cervicodorsale. Viti con diverso angolc di inclinazione:
standard e con mobilita' superiore a 15 gradiViti con
colletfo fiscio per C1. Uncini sublaminari, connetfori in linea
ed offsef, connetfore ftrasversale fisso efo con angolo
variabile. Sistema per cavi sublaminan. Sistema df
serraggio delfe barre dinamometrico.
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Sistema di artrodesi Toraco-
Lombo-sacro-iliaco

[Offerta obbligatoria|

Caratteristiche minime:

Sistema df artrodesi toracoffombare il lega di fifanio e
cromocobalto o affro materiale  biocompatibile, RM
compatibile con barre, vili transependuncolari ed uncini
(laminari e peduncolar), per il trattamento della patologia
degenerativa, traumatica, neoplastica e per deformita’ anche
ad esordio precoce nel soggetto pediatrico. Viti top Loading
(diametri da 4,50 ad 8 mm) e lunghezze incrementali, If
sisterna deve essere a basso profilo e provvisto di viti fisse,
poliassiali, ad angolo favonto, vili a doppic serraggio, viti da
riduzione, uncini di varie ftipologie, barre di diverse
lunghezze (reife e precurvate), connetftori frasversali, tipo
“dominc” ed off-sel, tagliabarre da favolo e liberi e materiali
compatibili con gli stessi impianti, per poter trattare differonti
tipi di patofogie con scelta infraoperatona. Disponibilita' di un
sisfema per deformita’ con le stesse caratteristiche con barre
di diametro maggiore df 5,5mim per [ frattamenti dei casi piu'
complessi. Il sistema deve prevedere la chiusura della barra
con un umico bloccatore  con  chiusura  garantita
dinamometirica. Il bloccatore deve possedere filettatura che
permette di inverfire i vettori delfe forze che si generano
durante fa chiusura del sistema in modo da direzionarii verso
lintetno ed evitare l'apertura della tulip.. Il sistema deve
prevedere la possibilita’ di ufilizzare impianti nisterilizzabifi.
fdendificabilita’ codice cofore. Lo strumenfario deve essere
dedicato semplice e complefo di diversi strumenti per la
riduzione defla barra nella fulip deglt impianti, deve includere
camicie per la riduzione graduale e controllata della barra
allintemo della tulip e strumentario per la derctazione della
cofonna vertebrale.

Viti, uncini e quantaltro devono permettere i montaggi misti,

i sistema dev’essere integrabile a quello cervico-dorsale.

Sistema di fissazione sacro-iliaco:

Il sistema deve rappresentare un espansione del sisiema toraco-
lombare sopra illustrato, e tuti i mezzi di sintesi che lo compongono
devono poter essere impiantati con lo stesso strumentario dello
stesso.

Viti poliassiali da 20 a 100 mm di lunghezza.

s  Sistema di collegamento Universale: sistema composto da
barre e connettori barra barra termino -terminall e laterc-
faterali con modalita di caricamento della barra dall'alto
{connettori aperti). Questi connettori devono presentare la
sfessa interfaccla delle viti del sistema toraco lombare per
far si di utilizzare gli stessi strumenti di riduzione.

dente dell'epistrcfeo per via
anteriore

a, b Dovra essere fornito un sel aggiunfivo in comodato gratuito per le rimozioni in
urgera
Caratteristiche:
Materiale biocompafibile e RM compatibile completo di viti
c Sistema di Artrodesi fratture del cannulate con filo di guida. Viti con filetto a doppio passo

{da richiamo)

ARS Liguria - Centrale Heglonale di Acgulsto
Sede operativa: Via MAnnunzio n” 64 16121 Genova
Tel +38 010 5488562 0105488563 - Fax +39 010 5488566~ Site waeb www.acquistiliguria.it




N

4 di 20

Cantrale Regionale di Acquisto

Sistema di artrodesi cervicale
con placche e viti per via
anteriore

Caratteristiche:

Lega di fitanio biocompatibile, RM compatibile. Basso
profilo e conforni smussi delfa placca con viti mono e
bicorticali fisse ed ad angolazione variabile autoperforanti
ed aufofifettanti. Chiusura delle viti con sistema anti pull
out. Viti di varie misure auto perforanti, autofifeftanti e da
revisfone. Flacche da 20 mm fino a 110 mm di lunghezza.
Ampia fenestratura.

Sistema di artrodesi percutaneo
Toraco/lL.ombo-sacrale

Carafteristiche:

Sistema di artrodesi percutaneo Toraco/Lombare in lega di
titanio con barre, viti pollassiali  ed eventualmente anche
fisse.

If sistema deve prevedere la possibilita’ di trattare diversi
fivelli permeftendo linserimento i diverse viti con possibifita’
di saftare i livelli che non devono essere trattati. Disponibilita’
di vifi per linsenmento del cemento per via perculanea
afiraverso strumentario dedicafo. Diverse misure di viti fisse
e poliassiali, vili fenestrate per linserimento di cemento,
barre pre tagliate e disponibili finc a 30 em di lunghezza per i
costrufti funghi. Lo sfrumentario deve essere semplice e
completo e deve comprendere un meccanismo per la
riduzione delfe spondilolistesi per via percutanea.

Sisterna integrabile con sistemi open.

Sistema di artrodesi
ToracofLombare antero/laterale

Carafteristiche:

Materiale in lega di fitanio o materiale biocompatibile e RM
compatibile. Differenti fipologie dimpianto in relazione
alfaccesso chirurgico.

Per laccesso anteriore: placca a basso profilo con
orfentamento interdiscale e distema anti pull-out integrato, i
varie lunghezze ed incrementi di 2 mm.

Per faccessc antero-laterale: placca preferibilimente
felescopica che deve pemelfere fissazione mono e
plurisegmentale. Le vili df fissaggio possono essere anche
cannulate con possibilita di movimento rspeftc allasse
autobloccante in modo da garantire complefa sfabilita
angolare. Il sistema deve poter essere ulilizzato anche con
approccio minivasivo.

Vifi autofifettanti aufobloccanti. Ampia fenestratura.

ARSE Liguria - Centrale Regionale di Acguisto
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Sistema di artrodesi ibrida e
dinamica Toraco-Lombosacrale
posteriore

Sistema per artrodesi
intersomatica (stand alone)
cage

[Offerta obbligatorial

Caratteristiche:

Sisterna in lega di fitanio biocompatibile RM compatibile
con vili fulip poliassiali e monoassiali con compo conico e
profifo cilindrico, aufofilettanti, con filetlo progressivo. Vil
tufip mono e poliassialf da riduzione, sistema di chiusura a
dado singolo, lunghezze variabill. Possibilita’ di
connessione a sistemi dinamici  per realizzare una
artrodesi ibrida/dinamica composta da piu’ livelli rigidi e
dinamici.

Capacita' di modulare in sede chirurgica la rigidita’ delfe
parti dinamiche in relazione alle caratfteristiche del
paziente.

Caratferistfiche minime;

Materiale biocompatibile), RM compalibile, osteoconduitivo,
con ampia superficie intema per linnesto osseo, foggia che
riprende al massimo la sagomatura delle vertebre cervicall,
Superfici somatiche zigrinate per maggior grip.
Disponibilita’ di vasta gamma di misure {in larghezza,
lunghezza ed alfezza), per un dimensionamento ideale
dellimpianto. Conformazione lordotica, strumentazione
d'impianto specifico, presenza (in caso del materiale
radiotrasparenie), reperi radiopachi, Differenti misure sia in
allezza, che larghezza che profondila,

Sostituti (cages) di corpo
verfebrale (cervicale, dorsale,
lombare)

[Offerta obbligatoria)

Caratteristiche minime:

Sistema per Ia sostituzione di comi vertebrali per patologia
degenerafiva, fraumi e palologia neoplastica. Materiale
biocompatibile e RM compatibile. Cage ad espansione con
moduli di assemblaggic anche separati, con piatli lordotici,
angolati e obliqui. Sistema di blocco integrato alfimpianto.
Ampia disponibilita’ df misure della cage e/o del piatli in
larghezza, lunghezza ed alfezza. L'espansione deve
essere possibile con incrementi di circa 1T mm e il
meccanismo di  bloccaggio. Lo strumentario  deve
permettere Fimpianto per via mininvasiva. Ampic spazio
inferno per inserire f'osso.

a,b

Dovra essere fornito un set aggiuntivo in comodato gratuito per le rimozioni in

urgenza

Mesh in titanio

Caraitetistiche:

Sistema di gabbie in titanio per sostituzione di corpi
vertebrali cervicali, dorsali e fombari in diverse forme e
dimensioni. Possibilita’ dichfarata di taglio per minor
adalttabilita’ alfanatomia del paziente.

ARS Liguria - Centrale Regionate di Acgulsto
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Sistema di artrodesi
d intersomatica lombare anteriore
(ALIF) stand alone

Caratferistiche:

Materiale biocompatibile, RM compatibile. Sistema di
ancoraggio con viti ai piafti somatici a profilo zero,
fenestratura per innesto osseo, margini somalici ad elevato
grip. Differenti gradi di lordosi, strumentario d'impianto
specifico, misure differenti di larghezza, altezza e
funghezza.

Sistema (cage) per fusione
intersomatica PLIF

Caraffetistiche:

Cage per fusione intersomatica PLIF in materiale
biocompatibile e RM compatibile La cage in peek deve
avere profilo anafomico e superficie a contatfo dei piatfi
verfebrale dentellata per la sfabilita’ primaria, deve
possedere la parte iniziale di dimensioni inferiorf al resto
defla cage per facilitame l'inserimento,

Insenimento della cage tramife rotazione per ripristinare in
modo afraumalico 'alfezza deffo spazio discale.
Disponibifita’ di almeno 4 misure di lunghezza e 4 misure df
altezza. Deve essere presente un'area intermna alla cage
per linserimento di osso

Sistema (cage) per fusione
intersomatica TLIF

Caratteristiche:

Cage a semiluna per fusione intersomatica TLIF disponibile
in materiale biocompatibile con profilo in lordosi e
superficie a contatfo dei piafti vertebrali denfellata per la
stabilita’ primania. La cage deve avere almeno 3 misure df
sezione o diverse misure df aftezza da 7 a 15 mm. o©
equivalenti. Deve possedere f'estremita’ che viene inserita
per prima df dimensioni inferion al resto della cage per
facilitame finserimento.

Lo strumentario deve prevedere un porfaimpianti con la
possibilitd di montare la cage drifta o angolata e deve
consentire la rotazione defla cage una volfa inserita nello
spazio infersomatico. Deve essere presente un‘ampia area
interna alla cage per linserimenio dell'osso

Sistema di artrodesi
g intersomatica fombare con
approccio laterale diretto

Caratiteristiche:

Materiale biocompatibile e RM compatibile. Approccio
mininvasivo, cage con appoggic bicorlicale disponibili in
differenti lunghezze ed altezze con differenti angoli di
lordosi. Supetfici somatiche dentellate per maggior stabllita’
primaria ed ampia fenestratura per innesto osseo. Forma
ahatomica autodistrenfe,

Disponibilita’ di almeno 5 misure di lunghezza e 5 misure
di aftezza, con profilo piatto o in Jordosi.

L'inserimento delfa cage deve avvenire preferenzialmente
con uno strumento che effeliui confemporaneamente
alfinserimenio deffa cage una distrazione dei piatli somatici
in modo atraumatico.

Strumentario  ancillare  munito  di moniforaggio
neurofisiologico.  Reperi  radiopachi,  sisferna  df
neuromonitoraggio.

ARS Liguria ~ Centrale Reglonale di Acquisto
Sede operativa: Via D'Annuenzio n® 64 16121 Ganova
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Pasta ossea

Caratteristiche minime:

Sostituto osseo rHassorbile in pasta df idrossiapatite
nanostrufturata con eventuale presenza di ioni metallici
con composizione chimica simife a quella delfosso umano
(rapporto Calcio/Fosforo  vicino ad 1,67). Lavorabile,
malleabile, iniettabife. Confezione singola e sterle in
differenti volumi,

Strip ossei

Sistema di trattamento percutaneo delle
fratture vertehrali in grado di garantire e
mantenere la riespansione del soma
vertebrale prima delliniezione del
cemento.

Carattenistiche minime:

Membrana biomimetica composita per la igenerazione
ossea a base di idrossiapatite biomimetica nanostrutturata
e collagene tipo 1. Materiale bioinfegrabile, riassorbile,
flessibile, ritagliabile e conformabile senza punti di sutura,
pronto all'uso, diverse dimensioni. Confezione singoia e
stenile

Caratteristiche minime:

Indicato per tutli i fipi di fratture da compressione (VCF)
dalla A.1.1 alla A.3.3
Indicato per if fratfo delia colonna compreso fra T5e L5
Riduzione effettiva della fratfura
Sistema di riespansione del soma fraffurato che permetfa;
» Riposizionamento di eventuali frammenti dovuti ad
una compromissione del muro posteriore
* Rispristinc anatomico giobale e locale

Cemento biccompatibile compreso sistema di miscelazione
e iniezione

Lungo tempo di lavorazione a viscosita oftimale:
Elevata viscosifa (superiore ai 350 Pas)

Tempo di iniezione superiore ai 18 minut

Elevata bifocompatibilita

Bassa temperaiura di polimerizzazione

Elevata radiopacita

Minima guantita di PMMA (306% circa) per olfenere la
stabilizzazione primaria

Massimo guantitativo di HA per un perfetto contatto con
fosso

Sistema biportale

ARS Liguria - Centrale Reglonsale di Acguisto
Sede operativa: Via D’Annunzio n® 64 16121 Genova
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Per ogni anno solare e per il quadriennio si rappresenta la seguente stima dei fabbisogni dei sistemi/dispositivi

richiesti.

FABBISOGNI LOTTO 1

TOTALE TOTALE
Lotto | . Sistema HALO  Fabbisogni Fabbisogni
R EERRT ) annuall . | " quadriennali -
1 | Sistema Halo 23 92
FABBISOGNI LOTTO 2
TOTALE TOTALE
Lotto . Fabbisogni | Fabbisogni
R annuali. . | quadriennali. -
a. Sistema di Artrodesi
o . . . 51 204
Occipito/cervico/dorsale per via posteriore
b. Sistgma di Artrodesi Toraco-Lombo- 350 1400
sacro-iliaco :
c. Sistema di Artrodesi fratture del dente
Vot . . 11 44
dell'epistrofeo per via anteriore
2 d. Sistema d| Artrersi cer'vicale con 46 184
placche e viti per via anteriore
e. Sistema di Artrodesi percutaneo
38 152
Toraco/Lombo-sacrale
f. Sistema di Artrodesi Toraco/Lombare
21 124
anteroflaterale
g. Sistema di Artrodesi ibrida e dinamica
. 9 36
Toraco - Lombosacrale posteriore

N
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FABBISOGNI LOTTO 3

TOTALE TOTALE
oo | Cages Fabbisogri.. |\ Fabbisogni
T annuali quadriennali
a. Cage intersomatica stand alone 80 320
b. Cage toraco-dombare ad espansione 30 120
¢. Mesh in fitanio 99 396
5 |d- Sistema di artrodesi intersomatica 27 108
lombare anteriore (ALIF) stand alone
e. Sistema (cage) per fusione
intersomatica PLIF 66 264
f. Sistema {cage) per fusicne intersomatica 58 232
TLIF
g. Sistema di artrodesi intersomatica 33 132
lombare con approccio laterale diretto
FABBISOGNI LOTTO 4
TOTALE TOTALE
Lottb . : 'E'_-.'j':-Eant:! ossed _ “Fabhts__og.ni Fabbisogqi.-
| e o annyali, quadriennali;
4 |a.Pasta ossea 78 312
TN
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FABBISOGNI LOTTO §

TOTALE TOTALE
Lotto v e ‘Sm'posse'i' ' _ Fabb!sog_m:- p Fabbfsog_nl.
T _ { - annuali. guadriennali
5 | Stirip ossei 22 88
FABBISOGNI LOTTO 6
TOTALE TCTALE
Lotto e sistema per C ifoplastiéa - Fabbisogni Fabbisogni

“annuali guadriennali

Sistema di trattamento percutanec delle
fratture vertebrali in grado di garantire e

. . 63 252
mantenere la riespansione del soma
vertebrale prima dell’iniezione del cemento.

La documentazione e la campionatura presentata saranno oggetto di valutazione da parte della Commissione
giudicatrice.

Non saranno valutate offerte prive delle offerte techiche ed economiche per riferimenti indicati come obbligatori
(1, 2a, 2b, 3a, 3b, 4 ,5).

La fornitura potra essere aggiudicata con le modalita di cui agli artt. 54 {accordo quadro) del D.Lgs. n. 50/2016.
L’accordo quadro rappresenta un’idenea formula per disporre di una pluralitd di aggiudicatari in conseguenza
della alta specificith dei prodoiti in commercio e della non totale sovrapponibilita dei medesimi.
L'aggiudicazione avverrd secondo il criterio dell’offerta economicamente pit vantaggiosa, ex art. 55 e 83, in
base ai criteri di seguito specificati:

O PREZZO: 40 punti su 100
O RESTANTIELEMENTI: 60 punti su 100

| prezzi saranno offerti in relazione agli elementi e secondo le modalita di cui alla seguente tabella:

LoTm MODALITA’ DI ATRIBUZIONE DEL PUNTEGGIQ ALL’OFFERTA ECONOMICA

Quotazione di sistema comprendente:

a. corona di posizionamento

b. vite di fissaggio (3 unita)
Lotto 1 C. barre di trazione {2 unité)

d. busto con rivestimento interno

Quotazione dei sistemi di cui ai punti a) e b)

a. impianto composto da: placca occipitale, relative viti di fissaggio, 3 coppie di viti poliassiali
Lotto 2 per masse laterali, 2 barre di connessione placche viti,

b. impianto composto da: 8 vilf peduncolari poliassiali, 2 barre da 100 mm in lega di titanio o

altro materiale biocompatibile, 3 connettori trasversali, 8 dadi serraggio

TN
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Quotazione dei sistemi di cui ai punti a) e b}
a. Impianto composto da cage intersomatica stand alone (1 cage)
Lotto 3 ;
b. cage toraco-lombare ad espansione (1 cage)
Lotto 4 Quotazione per confezione di pasta ossea 2,5-3 cc
Lotfo 5 Quotazione strip ossei formato cm 5 X 2,6 X 0,5 (spessore)
Quotazione di sistema comprendente:
a. aghi (2 unita)
b. sistema di espansione
Lotto 6 c. cemento volume 20 mi circa
d. sistema di miscelazione
€. sistema di iniezione

Per i lotti 1 e 6 I'offerta economica é relativa a un sistema standard. il sistema offerto dovrd essere comprensivo
di tutti i componenti necessari che dovranno essere elencati e prezzati nella scheda di dettaglio F2 negli
appositi campi.

Per i lotti 2, 3, I'offerta economica, sulla base della quale sarad effettuata aggiudicazione, é riferita solo ad alcuni
sub lotti: per il lotfo 2 alle voci sub a) e sub b); per il lotto 3 alle voci sub a) e sub b).

Le Ditte concorrenti nella formulazione delle proprie offerte dovranno indicare per ciascun lotto tutti i possibili
prodotti necessari allo svolgimento delle procedure terapeutiche previste, applicando nell’ambito di ciascun
lotto una percentuale di sconto sul proprio listino/catalogo, unica per tutti i riferimenti {sia per quelli oggetto di
valutazione economica, sia per i restanti).

Per tutti gli elementi necessari allo svolgimento delle procedure terapeutiche indicate nei singoli lotti (compresi
i riferimenti non obbligatori), sara percid ritenuto impegnativo 1l listino/catalogo che andra obbligatoriamente
riportato sul modello F2 nell’ambito di ciascun lotfo.

Nel caso in cui le ditte concorrenti presentino il medesimo dispositive in pil lotti il suddetto dispositivo dovra
essere offerto allo stesso prezzo e con il medesimo sconto sul listino/catalogo; in caso di prezzilsconti diversi
si acquisird come valida {ai fini della aggiudicazione e della successiva eventuale contrattualizzazione} I'offerta
di prezzo pit basso.

La ditta concorrente dovra fornire in comodato d’'uso gratuito lo strumentario necessario ai fini del corretto
utilizzo dei dispositivi per lo svolgimento delle procedure indicate nel’ambito di ciascun lotto.

La presente procedura e finalizzata alla qualificazione dei fornitori, aderenti al’Accorde Quadro come
disciplinato dalf'art. 54 D. Lgs. n. 50/2016. Di conseguenza [a procedura non ¢ finalizzata all'individuazione
di un unico aggiudicatario per singolo lotto, ma alla conclusione di un Accordo con una pluralita di operatori
economici per tutti i prodotti offerti ad un prezzo inferiore alla base d’asta e che verranno giudicati conformi
ai requisiti previsti dal Capitolatc Tecnico.

Gli operatori economici che avranno presentato le offerte selezionate, costituiranno le parti dell’Accordo
Quadro.

A seguito della conclusione dellAccordo quadro, le Aziende sanitarie e/o Ospedaliere, che ad esso
aderiranno, pofranno aggiudicare propri appalti basati suil'Accordo Quadro, ai sensi dei commi 4 e &
dell'art. 54 del D.Lgs. n. 50/2006:

1. per una guantitd pari almeno al 60% alla Ditta che avra presentato I'offerta economica pill vantaggiosa
{punteggio qualitd + punteggio prezzo pid alti= punteggio totale);

2. per la restante quota, fino al 40%, sulla base di specifiche esigenze diagnostiche efo cliniche legate
alla tipologia di prestazioni da effettuare o alle caratteristiche del paziente definite dalle singole
Aziende Sanitarie, nell'ambito dei 2/3 {con arrotondamento all'unita superiore} delle offerte idonee con
maggior punteggio complessivo. Sara applicato un criterio di sceita per rotazione che premi la
posizione in graduatoria o risponda alle specifiche documentabili esigenze clinico-terapeutiche del
processo assistenziale.

Saranno esclusi dalla procedura i concorrenti che presentino:
- offerte nelle quali fossero sollevate eccezioni e/o riserve di qualsiasi natura alle condizioni di
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fornitura e di prestazione dei servizi specificate nello schema di Accordo Quadro e/o nel Capitolato
Speciale,

- offerte che siano sottoposte a condizione,

- offerte incomplete e/o imparziali,

- offerfe di prodotti che non rispettino i requisiti minimi nel Capitolato Tecnico efo nello schema di
Accordo Quadro, ovvero di servizi offerti con modallta difformi, in senso peggiorativo, da guanto
stabilito nel Capitolato Tecnico efo nella schema di Accordo Quadro,

- offerte a prezzo superiore alla base d’asta.

Si procedera alla conclusione dell'Accordo Quadro anche con meno di tre operatori economici e anche in
presenza di una sola offerta valida, ove non vi siano stati un numero sufficiente di operateri economici che
abbiano soddisfatto i ocriteri di selezione, ovvero di offerte accettabili corrispondenti ai criteri di
aggiudicazione e purché tali offerte di detti operatori economici siano ritenute congrue e convenienti ad
insindacabile giudizio della Centrale di Acquisto.

La valutazione della idoneita dei prodotti proposti dalle Ditte offerenti rispetto alle caratteristiche essenziali
richieste dal bando & demandata ad apposita Commissione all'uopo costituita.

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

La fornitura sara aggiudicata con le modalitd di cui allart. 95 comma 2 del D. Lgs. n. 50/2016, e cioé a
favore dellofferta economicamente pit vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della Qualita

e del Prezzo, come di seguito spacificato.

Q1
Completezza strumentario ed impianti 20 Allegare relazione illustrativa, completa di documenti
fotografici
Ergonomicita, disegno strutturale e
materiali dello strumentario 15 L _ .
Allegare relazione illustrativa, completa di documenti
fotografici
Razionalizzazione scorie e gestione moduli Allegare relazione ilustrativa
di strumentario e impianti per 12
efficienza in sala operatoria Q1
Farmazione del personale medico ed Allegare relazione illustrativa
infermieristico 8
Q1
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Raccolta, gestione ed analisi dei datl dei
casi frattati con i vari strumentari, con
servizio di  supporto  statistico per
l'elaborazione di tali dati a fini di attivita
scientifica

Aliegare relazione illustrativa

Q1

Upgrade — Impegno a immettere nella
fornitura  prodotti/sistemi  innovativi  al
medesimo prezzo di quelll aggiudicati per
tutte le voci offerte (obbligatorie e non
bbligatorie

Completezza strumentario ed impianti

Sl=p. 4 NO=p.0

Allegare impegnc moed. E1

o
Allegare relazione illustrativa, completa di documenti
) fotografici
Ergonomicita’, disegno strutturale e
materiali dello strumentario Q1

Razionalizzazione scorte e gestione moduli
di strumentario e impianti per
efficienza in sala operatoria

Allegare relazione illustrativa

Q1

Completezza strumentario ed impianti Q1
Allegare relazione illustrativa, completa di document
fotografici
Completezza impianto: viti vertebral
Q1

augmentation, cemento dedicato con
relativo sistema di inlezione

N
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Sistema composto da barre con curvatura

a nzss Q5
Ergonomicita’, disegno strutturale e
materiali dello strumentario Q1
Possibilita di utilizzare implant|

Q5

risterilizzabili che prevedano report
elettronici e cartacel con informazioni di
materiali impiantati

Formazione del personale medico ed

Razionalizzazione scorte e gestione moduli
di strumentario e impianti per
efficienza in sala operatotia

infermieristico (Voce a, b)

Allegare relazione illustrativa

Q1

Allegare relazione illustrativa

™

Raccolta, gestione ed analisi dei dati dei
casi trattati con i wvari strumentari, con
servizio di supporto statistico per la
elaborazione di tali dati a fini di afttivita
scientifica

Allegare relazione iliustrativa

o)

{Voce a, b)

Upgrade - Impegno a immettere nella

fornitura  prodottifsistemi  innovativi  al Sl a,b)=p.1,0

medesimo prezzo di gquelli aggiudicati per _

tutte le voci offerte (obbligatorie e non Sl ¢)=p.0/1

obbligatorie) Sl dy=p.03
Sl e)=p. 0,3
Sl  f=p.02
Sl g)=p. 0,1

Allegare impegne mod. E1

Qs
Disponibilitd e caratteristiche dispositivi
della voce c) Sl=p.1 NO=p. 0
Disponibilitd & caratteristiche dispositivi
della voce d) Sl=p.3 NO=p.0
Disponibilita e caratteristiche dispositivi
della voce €) Sl=p.3 NO=p.0
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Disponibilith e caratteristiche dispositivi

della voce f) 2 Sl=p.2 NO=p.0
Disponibilitd e caratteristiche dispositivi
della voce g) 1 Sl=p. 1 NO=p.0

Completezza strumentario ed impianti Q1
4 Allegare relazione illustrativa, completa di documenti
fotografici

Ergonomicita’, disegno strutturale e 4 Q1
materiali dello strumentario
Razionalizzazione scorte e gestione moduli Allegare relazione lllustrativa
di strumentario e impianti per efficienza in 2
sala operatoria =
Possibilita di cage avvitate 2

Sl=p. 2 NO=p.0

Completezza strumentario ed impianti
(Cage espandibili per la sostituzione di
corpi vertebrali. L’espansione deve essere

possibile con incrementi di circa 1 mm ed il 15 . ) Q,1 . .
meccanismo di bloccaggio del sistema Allegare relazione |l|ufst£at|va, c_ompleta di documenti
deve essere deve essere automatico, otografici

senza bisogno di ultericri passaggi)

Ergonomicita’, disegno strutturale e

materiali dello strumentario 10 Q1

N
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Razionalizzazione scorte e gestione moduli
di strumentario e impianti per efficienza in
sala operatoria

Q1
Allegare relazione illustrativa

Sistema monitoraggio (fornitura in
comodato d'usc del sistema di
monitoraggio automatico dei potenziali
evocati motori ed elettromiografia

intraoperatoria). || sistema di monitoraggio
elettrofisiologico é necessario ed
indispensabile per 'esecuzione deghi
interventi che richiedano approccio laterale
(trans-psoas), per altre procedure &
consigliabile in relazione al tipo di
procedura. La ditta che offre un sistema
per approceio laterale {extem lateral, detto
comunemente XLIF) DEVE fornire un
sistema di monitoraggio per “guidare” la

procedura

Q1

Formazione del personale medico ed
infermieristico (Voci a, b)

Allegare relazione illustrativa
o)

Fornitura di servizio per la raccolta,
gestione ed analisi dei dati dei casi trattati
con i vari strumentari, con servizio di

Allegare relazione illustrativa

supporto statistico per I'elaborazione Q1
di tali dati a fini di attivita scientifica
{Voci g, b)
Disponibilita dispositivi della voce c)

Sl=p.1 NO=p.0
Disponibilita e caratteristiche dispositivi
della voce d) Si=p.2 NO=p.0
Disponibilitd e caratteristiche dispositivi
della voce &) Sl=p.3 NO=p 0
Disponibilita e caratteristiche dispositivi
della voce f) Sl=p.3 NO=p.0
Disponibilitd e caratteristiche dispositivi
della voce g) Sl=p.3 NGO =p.0
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Strip ossei; flessibilita’ e ostecintegrazione

Pasta ossea: elevata malleabilita’ 30 Q2
Confronto a coppie
Pasta ossea: facllitd di iniezione 30 Q2

Confronto a copple

Le ditte devono fomire la letteratura scientifica che

dichiarata comprovi 'effettiva ostecintegrazione dei prodotti offerti.
30
Allegare relazione efo letteratura scientifica
Q1
Strip ossei: gamma delle misure disponibili
30 QS*
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Capacita di mantenere il ripristino del soma Sistema che garantisca di hon perdere la correzione
ottenuto con i mezzi di riespansione 12 ottenuta delia frattura iniettando il cemento
Q1
Viscositd del cemento 12 Viene valutata la maggiore viscosita (oltre i 350 Pas)
e la persistenza della viscosita ottimale
Q1 -Q3*
Hardening time Punteggio

16' 1

17 2

18 4
Tempo di polimerizzazione (Hardening time) 8 19 6
- secondo la norma |SO 6533 —

2 20' 8

Pit & lungo e pit segmenti possonc essere trattati
con la stessa confezione riducendo gli sprechi

% ldrossiapatite
. 4 Q3"

Temperatura di polimerizzazione Minore & la temperatura di polimerizzazione maggiore
-secondo la norma 1SO 8533 - & il punteggio

8 Q4~

Biocompatibilita dei cementi Sono preferibili cementi osteoinduttivi e
8 osteoconduttivi con ridotto PMMA ed elevata
percentuale di idrossiapatite

Q1

Radiopacita Allegare relazione con indicazione quantitativo agente
8 radiopacizzante

Qi

Le Ditte concorrenti saranno invitate, durante la fase della valutazione tecnica, secondo le modalita
comunicate dalla Commissione giudicatrice con [doneo preavviso, a fornire idonea campionatura dei
prodotti oggetto della fornitura, con eventuale dimostrazione delle caratteristiche e delle funzionalita dei
prodotti offerti presso la sede della Centrale.
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A tale propesito le Ditte offerenti dovranno inviare un proprio rappresentante pressc la sede della
Centrale Regionale di Acquisto — Via G. D'Annunzio 64, Genova — nel giorno e alle ore che saranno
comunicate con apposita nota, per [a presentazione della campionatura per ogni singola tipologia di
prodotto offerto compreso nei lotti nonché del relativo strumentario atto ad effettuare tale dimostrazione e
successiva valutazione.

Gli oneri relativi alla visione dei dispositivi e dello strumentaric sonc a totale carico della Ditta

cencorrente.

Al termine della presentazione ciascuna Ditta provvedera a recuperare tutta la campionatura e lo

strumentario visionato dalla Commissione giudicatrice.

La Campionatura dei dispositivi dovra:

> essere del tutto identica ai prodotti offerti in gara ed all’eventuale fornitura in caso di aggiudicazione;

> essere presentata nella confezione e negli imballaggi originali ed in regola con quanto previsto dalla
normativa vigente; in ogni casc dovra essere atta a dimostrare tutle le caratteristiche dei prodotti
offerti (in particolare quelle soggette a valutazione) e le modalita di utilizzo.

Le modalita di esecuzione del contratte comprendenti le caratteristiche tecniche dei prodotti e quelle dei
servizi connessi alla fornitura sono dettagliate nella Sezione A - Capitolato tecnico e nel presente
Capitolato speciale.

| dispositivi e relativi confezionamenti, etichette e fogli illustrativi dovranno essere conformi ai requisiti
previsti dalle leggi e regolamenti comunitari in materia vigenti all'atto della fornitura.

Se nel corso della fornitura le norme dovessero variare, la Ditta si impegna ad adeguare la fornitura alle
nuove disposizioni senza alcun aggravio di spesa.

L.e 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 e 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; gli eventuali danni sono a carico del mittente.

I materiale dovra pervenire entro tre giomi naturali e consecutivi dal ricevimento della richiesta di
consegna che potrd essere trasmesso anche a mezzo fax, salvo termini pill ravvicinati in casi di urgenza.
In tali casi [a Ditta dovra effettuate la consegna entro la data fissata sulle Richieste di conhisegna.

E' facolta delle Amministrazioni contraenti concordare con gli Aggiudicatari I'esecuzione mediante
“cantratto estimatorio”.

Per ciascun lotto la Ditta aggiudicataria si impegna ad accettare le modalita di esecuzione contrattuale
(es.: contratto estimatorio ai sensi art. 1556, 1557 e 156568 C.C o di somministrazione ai sensi dell’art.
1559 C.C.) ritenute maggiormente adeguate dalle singole aziende sanitarie.

Confezionamento

I prodotti forniti dovranno essere contenutl in imballi completi di etichettatura riportanti all'esterno, in
modo chiaro e facilmente leggibile tutte le informazioni previste dalla normativa vigente e necessarie per
garantire una utilizzazione corretta e sicura del dispositivo.

Sulla confezione e sull'imballaggic pit esternc dovranno apparire immediatamente decifrabiti:

- chiara identificazione del contenuto, in lingua italiana, con descrizione letterale e nen sole riferiment
numerici di un eventuale catalogo;

- numero e indicazione del lotto di produzione;

- dicitura “STERILE” & “MONQUSOQ” o relativo simbolo;

- modalita di sterilizzazione {(nel caso il prodotto offerto sia pluriuso);

- data di sterilizzazione e scadenza {nel caso il prodetto offerto sia monauso);

- n° di lotto;

- marchio CE; _

- nome o ragione sociale e indirizzo del produttore;

- codice a barre.
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Il confezionamento dovra essere in doppio involucre e, in confezione sterile, con materiale resistente e
tale da garantire che la sterilita, le caratteristiche & prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e
limmagazzinamento fino al momento dell'uso.

COgni confezione consegnata dovra contenere scheda tecnica ed etichette asportabili, per essere allegate
alla cartella clinica del paziente, al registro operatorio e alla eventuale richiesta di reintegro.

La ditta aggiudicataria del service deve garantire l'assistenza full risk sulla strumentazicne offerta con
risoluzione di ogni problema tecnico sopravvenuto; Tale assistenza deve essere disponibile telefonicamente
tutti | giorni sabato compreso con intervento in loco entro 24 ore lavorative dalla chiamata.

Devono essere garantiti gli interventi e la necessaria assistenza nell'eventualita che | sistemi installati
debbano essere spostati in altra sede, per esigenze organizzative.

La ditta aggiudicataria del service deve effeftuare la necessaria attivita di formazione/addestramento
certificata per il personale qualificato addetto alla utilizzazione del sistema analitico ed addestramento
annuale per i necessari aggiornamenti tecnici o per necessita di turn-over del personale;

Il contratto deve prevedere I'esecuzione certificata di tutti gli interventi di manutenzione preventiva (almeno 2
altannec) e correttiva necessari.

La Ditta aggiudicataria dovra garantire la buona qualita e la buona costruzione dei propri materiali (HW e
SW), obbligandosi, durante il periodo contrattuale, a riparare e/o a sostituire gratuitaments, quelle parti,
hardware e software, che per la qualita di materiale o per carenze di lavorazione o per imperfetio montaggio
si dimostrassero difettose, sempre che cid non derivi da imperizia o negligenza dell'utilizzatore (dimostrate),
da sovraccarichi oltre i limiti contrattuali, da interventi non autorizzati, da manomissioni eseguite o fatte
eseguire dall'utilizzatore.

La Ditta aggiudicataria ha I'cbbligo di assicurare, a partire dalla data di collaudo e fino al termine del periodo
contrattuale, 'effettuazione totale della manutenzione (riparazioni, sostituzioni e futte le operazioni di
manutenzione ordinaria previste dai manuali d’'uso e manutenzione), nulla escluso e riservato, senza nessun
onere da parte della Azienda appaltante dovendosi considerare questo servizio conglobato nel prezzo
d'offerta, compreso tufto il materiale.

La manutenzione dovra inolire coprire con le stesse condizioni anche eventuali altri accessori (stampanti,
computer, software, ecc...) di cui siano comredate le apparecchiature al momento del collaudo e
comprendere l'installazione grafuita di aggiornamenti e nuove versione dei programmi di gestione, che si
dovesseroc rendere disponibili nel tempo.

e attrezzature fornite in comodato d'uso gratuito - lottl 2 @ 3- , resteranno comunque di proprieta della ditta
offerente e dovranno essere restituite alla stessa alla scadenza del contratto.

L'Amministrazione coniraente utilizzera I'attrezzatura nel rispeito delle istruzioni contenute nel manuale
tecnico in lingua italiana fornito a corredo delia attrezzatura e secondo quanto comunicato documentalmente
nell'attivita di formazione e addestramento
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