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Criteri di Valutazione

PROCEDURA APERTA CON INVERSIONE PROCEDIMENTALE, Al SENSI DELL’ART. 71 DEL
D.LGS. 36/2023, SUDDIVISA IN N. 60 LOTTI, VOLTA ALL’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA
DI DISPOSITIVI MEDICI DI BASSA E MEDIA COMPLESSITA AFFERENTI ALLA CND U PER
LE ESIGENZE DI VARI REPARTI DELLA ASL RIETI, DURATA 36 MESI



CRITERI DI VALUTAZIONE PERTLOTTIDA 1 A 13

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
_ T: tabellare
Q: quantitativo
Qualita del materiale 25 D
Maneggevolezza e praticita d'uso 20 D
Atraumaticita 20 D
Qualita del confezionamento (completezza dati 5 T: S/NO

etichetta, facilita di apertura)

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 14

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Facilita di posizionamento 10 D
Qualita del drenaggio 10 D
Qualita del palloncino e uniformita delle parti 15 D
congiunte
Robustezza e resistenza al kinking 15 D
Caratteristica della punta 10 D
Atraumaticita e conformazione corretta esente da 5 D
scabrosita
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. L o . T: SI/NO

confezione primaria che permetta di visualizzare il 5

prodotto su almeno una facciata

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 15

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Facilita di posizionamento 15
Qualita del drenaggio 20 D
Caratteristica della punta 20 D
Atraumaticita e conformazione corretta esente da 10 D

scabrosita




Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
confezione primaria che permetta di visualizzare il
prodotto su almeno una facciata

T: SI/NO
Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 16

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Facilita di introduzione del catetere e del filo guida 20 D
Qualita del drenaggio 10 D
Atraumaticita e conformazione corretta esente da
. 10 D
scabrosita
Caratteristica del materiale 10 D
Praticita d'uso e funzionalita 15 D
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. S R . T: SUNO
confezione primaria che permetta di visualizzare il 5

prodotto su almeno una facciata

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 17

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Facilita di introduzione del catetere e del filo guida 20 D
Qualita del drenaggio 10 D
Atraumaticita e conformazione corretta esente da 10 D
scabrosita
Qualita dei materiali 10 D
Praticita d'uso e funzionalita 15 D
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. L oL . T: SI/NO

confezione primaria che permetta di visualizzare il 5

prodotto su almeno una facciata

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 18

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
_ T: tabellare
Q: quantitativo
Ridotta deteriorabilita del catetere (maggiore tempo di 15 D

funzionalita e durabilita)




Capacita drenante

riportati nell’etichetta, facilita di apertura)

2 10 D
3 | Atraumaticita della punta 15 D
4 |Adattabilita alla sacca di drenaggio 5 D
5 | Scorrevolezza con o senza filo guida 20 D
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. S R . T: SI/NO
6 | confezione primaria che permetta di visualizzare il 5 - _
. Se si=Pmax; no=0
prodotto su almeno una facciata
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 19
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI}IBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
E—— MASSIMO
_— T: tabellare
Q: quantitativo
1 Facilita di introduzione e praticita d'utilizzo 15 D
2 Atraumaticita 10 D
Caratteristiche del materiale, della punta, grandezza e
3 o . 15 D
qualita del palloncino
Studi clinici e letteratura: studi clinici di elevata
. . . . . T: SI/NO
4 | qualita ad esempio RCT riportanti outcomes medico 5 ‘_ _
) . ; Se si=Pmax; no=0
chirurgici propri del prodotto offerto
Formazione al personale e assistenza post vendita
(presenza dello specialist nella fase iniziale per 5 T: SI/NO
5 . . . 20 ‘_ _
sedute complete) e garanzia di formazione continua Se si=Pmax; no=0
pari a 10 h l'anno solare.
Qualita del confezionamento (completezza dati
. Sex 1 . T: SI/NO
6 | etichetta, facilita di apertura, trasparenza almeno di 5 - _
; Se si=Pmax; no=0
una facciata)
CRITERI DI VALUTAZIONE PER I LOTTI DA 20 A 22
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.{IBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
- MASSIMO
_— T: tabellare
Q: quantitativo
1 | Qualita del materiale 15 D
2 | Maneggevolezza e praticita d'uso 15 D
Studi clinici e letteratura: studi clinici di elevata ]
o . . . . T: SI/NO
3 | qualita ad esempio RCT riportanti outcomes medico 15 . o
. L a Se si=Pmax; no=0
chirurgici propri del prodotto offerto
4 | Atraumaticita 10 D
5 Qualita del confezionamento (completezza dati 5 T: S/NO

Se si=Pmax; no=0




Formazione al personale e assistenza post vendita
(presenza dello specialist nella fase iniziale almeno
per 2 sedute complete su richiesta del Diretto UOC) e
garanzia di formazione continua su aggiornamenti
basati su EBM pari ad almeno 2 h I'anno solare agli
operatori.
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T: SI/NO
Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 23

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo

Atraumaticita della punta 10 D
Qualita del materiale termosensibile: giusto grado di 25 D
morbidezza che faciliti il comfort del paziente

e T: SI/NO
Presenza di fori sui primi 10 cm del corpo 10 Se si=Pmax; no=0
Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 20 D
posizionamento e sistema di rimozione
Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 T: SUNO

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 24

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO L .
CRITERIO “MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo

Facilita di introduzione 10 D
Atraumaticita della punta 10 D
Qualita del materiale 15 D
Qualita del rivestimento 10 D
Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 10 D
posizionamento e sistema di rimozione
Scorrevolezza nelle vie urinarie 10 D
Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 T: SUNO

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 25

CRITERIO

PUNTEGGIO
MASSIMO

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE
D: discrezionale
T: tabellare
Q: quantitativo




1 |Facilita di introduzione 10 D
2 | Atraumaticita della punta 10 D
3 | Qualita del materiale 15 D
4 | Qualita del rivestimento 10 D
5 Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 10 D
posizionamento e sistema di rimozione
6 | Scorrevolezza nelle vie urinarie 10 D
7 | Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 1: SINO _
Se si=Pmax; no=0
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 26
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.HBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
—_— MASSIMO
_— T: tabellare
Q: quantitativo
1 | Facilita di introduzione 10 D
2 | Atraumaticita della punta e comfort per il paziente 15 D
3 | Qualita del materiale 10 D
4 | Qualita del rivestimento 10 D
5 Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 10 D
posizionamento e sistema di rimozione
6 | Scorrevolezza nelle vie urinarie 10 D
7 | Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 1: SINO _
Se si=Pmax; no=0
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 27
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI}IBUZIONE
N. CRITERIO P —— D: discrezionale
MASSIMO
_ T: tabellare
Q: quantitativo
1 |Facilita di introduzione 15 D
2 | Atraumaticita della punta 10 D
3 | Qualita del materiale 10 D
4 | Qualita del rivestimento 5 D
5 Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 15 D
posizionamento e sistema di rimozione
6 | Scorrevolezza nelle vie urinarie 5 D




T: SUNO

Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 . _
Se si=Pmax; no=0

Studi clinici e letteratura: studi clinici di elevata

qualita ad esempio RCT riportanti outcomes medico 5 D

chirurgici propri del prodotto offerto

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 28

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

CRITERIO % D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Qualita della guida: ergonomicita, facilita di presa e di
controllo della guida, grado di manovrabilita per 25 D
l'operatore
Qualita del materiale (es. uniformita della superficie,
assenza di irregolarita e imperfezioni; valutazione del 25 D
materiale in relazione alla destinazione d'uso)
Flessibilita della punta 15 D
Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q

ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)

Pi=(Tmin/Ti)*Pmax

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 29

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

CRITERIO PUNTEGGIO D: discrezionale
MASSIMO
_ T: tabellare
Q: quantitativo
Qualita della guida: ergonimicita, facilita di presa e di
controllo della guida, grado di manovrabilita per 25 D
l'operatore
Qualita del materiale (es. uniformita della superficie,
assenza di irregolarita e imperfezioni; valutazione del 15 D
materiale in relazione alla destinazione d'uso)
Qualita del sistema di introduzione e posizionamento 20
Flessibilita della punta 10

CRITERI DI VALUTAZIONE PERILOTTI30E 31

CRITERIO

PUNTEGGIO
MASSIMO

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE
D: discrezionale
T: tabellare
Q: quantitativo




Qualita della guida: ergonomicita, facilita di presa e di
controllo della guida, grado di manovrabilita per
l'operatore

30

Caratteristiche tecniche - qualita dei materiali (es:
uniformita della superficie, assenza di irregolarita e
imperfezioni; valutazione del materiale in relazione alla
destinazione d'uso

30 D

Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili

T: SI/NO
Se si=Pmax; no=0

Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo
ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)

5 Q
Pi=(Tmin/Ti)*Pmax

LOTTO 32: PREZZO PIU' BASSO

ENDOPROTESI URETERALI A LUNGA
PERMANENZA TIPO "ALLIUM"

Endoprotesi autoespandibili, di grande calibro,
costituite da trama in Nitinol ricoperta da
Poliuretano ed un co-polimero in Silicio, che
consentano un facile posizionamento e soprattutto
una facile rimozione anche dopo un lungo periodo di
permanenza. Dotato delle seguenti caratteristiche:
*Maglia in Nitinol altamente flessibile per
conformarsi perfettamente al profilo anatomico
dell’uretere e conferisce una forza radiale,
maggiormente nella parte centrale del corpo, tale da
mantenere la pervieta del lume.
*Estremita morbide per ridurre lo sviluppo di tessuto
reattivo nonché I’irritazione della funzione sfinterica
nella giunzione uretero-vescicale, riducendo il
reflusso vescico-ureterale.

*Rimozione della protesi tramite srotolamento.
*Le protesi devono avere lunghezze ¢ calibri diversi
a seconda dell’estensione ¢ del posizionamento della
patologia, nonché dell’anatomia dell’uretere.
Confezione singola e sterile. La ditta aggiudicataria
si impegna a fornire il dispositivo in gestione di
conto visione secondo procedura aziendale

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 33

MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.HBUZIONE
CRITERIO By p——— D: discrezionale
MASSIMO
- T: tabellare
Q: quantitativo
Atraumaticita e conformazione corretta esente da
s 10 D
scabrosita
Capacita di scorrevolezza del catetere nelle vie 15 D
urinarie
Praticita d'uso: facilita di posizionamento e di utilizzo 20 D




Qualita dei materiali 10 D
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. S o . T: SI/NO

confezione primaria che permetta di visualizzare il 5 . _

. Se si=Pmax; no=0
prodotto su almeno una facciata
Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 ]; SI/NO _

Se si=Pmax; no=0

Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q

ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)

Pi=(Tmin/T1)*Pmax

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 34

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
- T: tabellare
Q: quantitativo
Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 30 D
posizionamento e sistema di rimozione
Sicurezza ed affidabilita del dispositivo 15 D
Facilita di introduzione 15 D
Composizione del Kit: n° componenti superiore alle 5 D
caratteristiche minime
Caratteristiche del confezionamento: trasparenza
. S R . T: SI/NO

confezione primaria che permetta di visualizzare il 5

prodotto su almeno una facciata

Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 35

MODALITA' DI
ATTRIBUZIONE

PUNTEGGIO . .
CRITERIO MASSIMO D: discrezionale
—_ T: tabellare
Q: quantitativo
Praticita d'utilizzo: maneggevolezza ¢ facilita di 25 D
passaggio attraverso il canale di lavoro
Caratteristiche tecniche - qualita dei materiali 20 D
Presenza di etichette di tracciabilita trasferibili 5 ‘T: SUNO
Se si=Pmax; no=0

Sicurezza ed affidabilita del dispositivo 20 D

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 36




MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI}IBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
MASSIMO
_ T: tabellare
Q: quantitativo
1 Praticita d'utilizzo: maneggevolezza, sistema di 25 D
posizionamento e sistema di rimozione
Caratteristiche tecniche - qualita dei materiali -
2 . 20 D
completezza misure
3 | Sicurezza ed affidabilita del dispositivo 20 D
Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
4 Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q
ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero Pi=(Tmin/Ti)*Pmax
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)

LOTTO 37: PREZZ0O PIU’ BASSO

Ago per iniezioni intravescicali in acciaio inox con
tubo in materiale termoplastico, punta in acciaio
inossidabile, un connettore Luer e un adattatore

Tuohy Borst. Adatto per Iniezione di materiali
iniettabili, tra cui la tossina botulinica, nella parete
vescicale durante le procedure endoscopiche
transuretrali. Disponibile in confezione singola,
sterile e monouso

AGO PER INIEZIONE IN VESCICA, TIPO
“BONEE”

LOTTO 38: PREZZ0O PIU’ BASSO

Raccordo universale per collegamento catetere
RACCORDO UNIVERSALE PER CATETERE ureterale alla sacca di raccolta urine, con sistema di
URETERALE connessione prossimale passo luer e distale cono
catetere, monouso in confezione sterile.

LOTTO 39: PREZZ0 PIU’ BASSO

Raccordo universale per collegamento femminile LL
per connessioni sicure da un lato e cono catetere
dall’altro, in confezione singola, sterile € monouso

RACCORDO CON ATTACCO CONO
CATETERE/LUER LOCK

LOTTO 40: PREZZ0 PIU’ BASSO

Adattatore universale a Y per endoscopi, monouso e

ADATTATORE UNIVERSALI sterile. Dotato di raccordo luer lock maschio

10




LOTTO 41: PREZZ0O PIU’ BASSO

Tappo universale per catetere monouso e sterile con

TAPPO GRADUATO . .
raccordo standard conico sino a max 13 mm

LOTTO 42: PREZZO PIU’ BASSO

Sistema destinato a rimuovere frammenti di tessuto
nell’ambito di interventi di resezione transuretrale
della prostata (TURP) o della vescica (TURB),
evacuazione coaguli ematici utilizzabile in
qualunque posizione e con entrambe le mani, unendo
comodita e facilita d’uso. Deve essere calibrato in
modo da evitare la sovrappressione della vescica. Il
bulbo deve avere una capacita di aspirazione pari a
105 cc circa. Il filtro deve essere dotato di pratica
impugnatura per facilitarne il posizionamento ¢ la
rimozione.

Coperchi dotati di aggancio. Nervature sulla
EVACUATORE VESCICALE DI ELLIK superficie devono garantire una buona presa anche
MONOUSO con le mani bagnate. La valvola di non ritorno

integrata realizzata in PE deve prevenire il reflusso
dei frammenti. Il tubo di giuntura in silicone
flessibile di lunghezza 60 mm, diametro interno 9,5
mm e diametro esterno 14,3 mm deve permettere
notevole maneggevolezza. Tutta la linea di entrata
dei frammenti, dagli adattatori fino al filtro, ¢
particolarmente ampia e priva di restringimenti. Tale
caratteristica riduce drasticamente il problema delle
occlusioni. Inclusi nella confezione
connettori/raccordi monouso per resettori
endoscopici tipo Olympus in dotazione aziendale.
Confezionamento singolo, sterile € monouso.

LOTTO 43: PREZZ0 PIU’ BASSO

Sistema PLURIUSO di materiale idoneo alla ri-
sterilizzazione, destinato a rimuovere frammenti di
tessuto nell’ambito di interventi di resezione
transuretrale della prostata (TURP) o della vescica
(TURB), evacuazione coaguli ematici utilizzabile in
EVACUATORE VESCICALE DI ELLIK qualunque posizione € con entrambe le mani, unendo
PLURIUSO comodita e facilita d’uso. Deve essere calibrato in
modo da evitare la sovrappressione della vescica. Il
bulbo deve avere una capacita di aspirazione pari a
circa 105 cc.- Deve essere compatibile con il
resettore endoscopico tipo Olympus in dotazione
aziendale

LOTTO 44: PREZZ0 PIU’ BASSO

11




CAMICIA IDROFILA URETEROSCOPIO TIPO
“NAVIGATOR HD”

Guaina idrofila di accesso ureterale, non contenente
lattice e ftalati, radiopaca, dotata di anello radiopaco
nella parte distale, introduttore in pvc; con fori
all’estremita prossimale; connettore luer-lock in
policarbonato per I’iniezione del mezzo di contrasto
con o senza filo guida inserito; foro di separazione
del filo guida di lavoro dalla guaina di accesso per
trasformarlo in filo guida di sicurezza; Filo guida
utilizzabile sia in coassiale che in parallelo.
Confezione singola e sterile. L’introduttore ¢
indicato per ’uso in procedure endoscopiche per
agevolare il passaggio di endoscopi o di dispositivi
urologici e per I’iniezione di fluidi all’interno
dell’apparato urinario.

LOTTO 45: PREZZ0 PIU’ BASSO

45

LINEA DI IRRIGAZIONE PER
URETEROSCOPIE FLESSIBILE CON USO
LASER

Sistema monouso e sterile finalizzato all’irrigazione

¢ lavaggio e all’aspirazione. Deve essere composto

da tubo per irrigazione che puo essere connesso alla

sacca di acqua, camera di pressione, connettore, luer
male rotating 360°.

LOTTO 46: PREZZO

PIU’ BASSO

46

CAMICIA URETERALE A PRESSIONE
NEGATIVA GRADUATA CON PUNTA
FLESSIBILE IDROFILICA

Camicia per accesso ureterale costituita da un
dilatatore conico interno ed una guaina esterna,
destinato ad un uso occasionale e progettata per

creare un condotto per strumenti utilizzati in

procedure urologiche e deve essere caratterizzata da

un connettore prossimale che consente uno scarico di

pressione controllato. Le guaine vengono utilizzate
per stabilire un accesso durante le procedure

urologiche endoscopiche facilitando il passaggio
degli endoscopi e di altri strumenti nel tratto
urinario. Il rivestimento idrofilo applicato al
dilatatore e alla guaina ne facilitera il

posizionamento.

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 47

CRITERIO

MODALITA’ DI
ATTRIBUZIONE
D: discrezionale
T: tabellare
Q: quantitativo

PUNTEGGIO
MASSIMO

Ampiezza della gamma

10 D

Funzionalita, facilita d’uso e maneggevolezza

15 D

Scheda tecnica completa (presenza di informazioni
dettagliate del prodotto, immagini esplicative, tipi di

applicazioni dei DM, eventuali accessori compatibili)

10

12




Possibilita di aggiornamento tecnologico del 5 T: SI/NO
dispositivo Se si=Pmax; no=0
Confezionamento del singolo DM (ogni singolo DM
deve riportare I’etichetta con 1’indicazione del REF, la 5 T: S/NO
scadenza del lotto, la descrizione del DM, la misura Se si=Pmax; no=0
specifica, i riferimenti normativi)
Completezza dell’etichetta e identificazione del
TR 10 D

prodotto qualora sia di pitt misure
Servizio assistenza post marketing e indicazione di un T: SI/NO

. . 15 X
contatto destinato al servizio Se si=Pmax; no=0

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 48

MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI}IBUZIONE
CRITERIO D: discrezionale
E—— MASSIMO
_ T: tabellare
Q: quantitativo
Ampiezza della gamma 15 D
Funzionalita, facilita d’uso e maneggevolezza 15 D
Scheda tecnica completa (presenza di informazioni
dettagliate del prodotto, immagini esplicative, tipi di 10 D
applicazioni dei DM, eventuali accessori compatibili)
Possibilita di aggiornamento tecnologico del 5 T:SI/NO
dispositivo Se si=Pmax; no=0
Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q
ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero Pi=(Tmin/T1)*Pmax
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)
Confezionamento del singolo DM (ogni singolo DM
deve riportare I’etichetta con I’indicazione del REF, la 10 T: S/NO
scadenza del lotto, la descrizione del DM, la misura Se si=Pmax; no=0
specifica, i riferimenti normativi)
Servizio assistenza post marketing e indicazione di un T:SI/NO
. L 10 " _

contatto destinato al servizio Se si=Pmax; no=0

LOTTO 49: PREZZ0O PIU' BASSO

Gel monouso senza lidocaina, sterile, atossico,
anallergico, per cateterismo ¢ endoscopia in
erogatore a soffietto, che garantisca la massima
tollerabilita per il paziente, in quantita circa 12/15
grammi, compatibile con strumentazioni
endoscopiche e disponibile in confezione singola,
sterile e monouso

GEL UNIVERSALE PER MANOVRE
ENDOUROLOGICHE-SENZA LIDOCAINA

LOTTO 50: PREZZ0 PIU' BASSO
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Gel monouso con lidocaina, sterile, atossico,
anallergico, per cateterismo e endoscopia in

GEL UNIVERSALE PER MANOVRE erogatore a soffietto, che garantisca la massima

50 ENDOUROLOGICHE-CON LIDOCAINA tollerablhta.per il paZ}epte, in quantita circa 1.2/ 15
grammi , compatibile con strumentazioni
endoscopiche e disponibile in confezione singola,
sterile e monouso
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 51-52
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.HBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
MASSIMO
_— T: tabellare
Q: quantitativo
1 | Qualita del materiale 30 D
2 | Maneggevolezza e praticita d'uso 25 D
Confezionamento del singolo DM (ogni singolo DM
3 deve riportare I’etichetta con 1’indicazione del REF, la 10 T:SI/NO
scadenza del lotto, la descrizione del DM, la misura Se si=Pmax; no=0
specifica se presente, i riferimenti normativi)
Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
4 Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q
ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero Pi=(Tmin/Ti)*Pmax
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 53 e 54
MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.HBUZIONE
N. CRITERIO D: discrezionale
—_— MASSIMO
- T: tabellare
Q: quantitativo
1 | Qualita del materiale 25 D
2 | Maneggevolezza e praticita d'uso 20 D
3 | Atraumaticita 20 D
Confezionamento del singolo DM (ogni singolo DM
4 deve riportare I’etichetta con 1’indicazione del REF, la 5 T:SI/NO
scadenza del lotto, la descrizione del DM, la misura Se si=Pmax; no=0
specifica se presente, i riferimenti normativi)
CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 55
MODALITA' DI
N CRITERIO PUNTEGGIO Al;r'TdI'{I E‘UZII?;IIE
. MASSIMO : discrezionale

T: tabellare
Q: quantitativo
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Facilita di introduzione e praticita d'utilizzo 10 D
Caratteristiche del materiale 15 D

Studi clinici e letteratura riportanti outcomes medico 20 T:SI/NO
chirurgici propri del prodotto offerto e basati su EBM Se si=Pmax; no=0
Formazione al personale e assistenza post vendita

(presenza dello specialist nella fase iniziale per 2 20 D

sedute complete) e garanzia di formazione continua

pari a 1 h I'anno solare.

Confezionamento del DM (completezza dati etichetta, 5 T:SI/NO
facilita di apertura, trasparenza almeno di una facciata) Se si=Pmax; no=0

LOTTO 56: PREZZ0 PIU' BASSO

BRACCIALETTO MAMMA-BAMBINO

Dispositivo costituito da singola unita composta da
n. 2 braccialetti: uno grande per la puerpera ¢ uno
piccolo per il neonato, congiunti in fase di
fabbricazione e separabili meccanicamente
(eventuali strumenti meccanici necessari alla
separazione devono essere ricompresi nella
fornitura); dotato di etichette con numerazione
progressiva, di cui una grande per I’identificazione
del genitore e 4 piccole per il neonato. Completo di
pennarelli indelebili atossici.

11 dispositivo dovra rispettare inoltre le seguenti
caratteristiche: costruzione in materiale anallergico; *
contorni lisci e arrotondati ¢ completi di sistemi di
chiusura; * assenza di parti traumatizzanti e di
metallo; * assenza di sostanze tossiche o
“allergizzanti”; « latex-free e assenza di ftalati; ¢
resistenza all’acqua e ai comuni disinfettanti
utilizzati (alcol, solventi, detergenti ecc.); ¢
resistenza alla trazione manuale; ¢ chiusura non
manomissibile; ¢ adattabilita al polso o alla caviglia
(anche per pazienti edematosi, obesi ecc.) * agevole
disinfezione.

La ditta aggiudicataria si impegnera a riportare su
richiesta della UOC Ginecologia, la stampa
riconducibile all'Ospedale-Reparto.

LOTTO 57: PREZZ0O PIU' BASSO

CONDOM PENIENO APERTO IN SILICONE

Condom penieno aperto autoincollante, piu
confortevole per il paziente, monouso, in materiale
medicale anallergico, senza o con sistema di
fissaggio e dotato di sistema anti-attorcigliamento.
Requisito minimo: Almeno 3 misure comprese nel
range

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO 58
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MODALITA' DI
PUNTEGGIO ATTI.HBUZIONE
N. CRITERIO Py p——— D: discrezionale
—_— MASSIMO
T: tabellare
Q: quantitativo
Tenuta della connessione del sistema di
1 . . 20 D
somministrazione
Capacita di ripristinare barriera uroteliale, saranno
2 | oggetto di valutazione la numerosita di studi clinici sul 30 D
prodotto offerto
Facilita d’uso per il paziente: chiarezza e semplicita
3 R . S 10 D
nell'applicazione e nelle istruzioni d'uso
Trasparenza della confezione primaria (trasparenza )
. N AR . T: SI/NO
4 | confezione primaria che permetta di visualizzare il 5 - _
. Se si=Pmax; no=0
prodotto su almeno una facciata)
Tempi di approvvigionamento per la fornitura rispetto
a quanto indicato all'art. 7 del CSA (10 giorni) -
5 Indicare il numero assoluto espresso in giorni relativo 5 Q
ai tempi di consegna. (in caso sia indicato un numero Pi=(Tmin/T1)*Pmax
non assoluto-tipo "circa" o un range da x a y, verra
attribuito un punteggio pari a 0)
LOTTO 59: PREZZO PIU' BASSO
59 | PARAFFINA LIQUIDA IN VETRO 10ML Paraffina di gradq FUI X1II e.:d ¢ successivi
aggiornamenti
LOTTO 60: PREZZO PIU' BASSO
Sonda di Karman dritta, sterile, monouso, latex free.
Estremita distale arrotondata a becco di flauto, in
60 | SONDA PER ASPIRAZIONE INTRAUTERINA materiale rigido privo di ftalati, € connettore

flessibile. in idoneo materiale idoneo trasparente
atossico:- punta atraumatica a becco di flauto;-
raccordo universale;- confezione singola, sterile.

Nel punteggio Discrezionale, L’offerta verra valutata in termini di:
Concretezza: verranno premiate le offerte che evidenzieranno gli elementi concreti che possono

apportare reali benefici all’attivita della Asl di Rieti.
Esaustivita: verranno valutate le offerte sulla base della completezza ed accuratezza della proposta

progettuale.

Innovativita: I’offerta verra valutata anche sulla base di eventuali contenuti innovativi della

proposta progettuale.

N.B. I Dispositivi medici richiesti dovranno essere a norma del nuovo Regolamento Europeo sui
Dispositivi Medici, etichettatura in lingua italiana
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