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Decreto Presidente Regione Lazio n. T00215 del 21.11.2017
Deliberazione n. 1/D.G. del 06/12/2017

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. [ 20 del J £- 08 -204 (S’

STRUTTURA PROPONENTE U.O.C. ACQUISIZIONE E LOGISTICA DI BENI E SERVIZI

Oggetto: Procedura di gara in Unione d’Acquisto dell’area Aggregata “1” ASL di Rieti capofila, della ASL
Roma 4, della ASL Roma 5, della ASL di Viterbo e dell’Azienda Ospedaliera-Universitaria S.Andrea di
Roma per I’affidamento della fornitura triennale di dispositivi medici rientranti nella CND Categoria “P”
indetta con atto deliberativo n.87 del 29.12.2017. Rettifica parziale atti di gara

Estensore: Lorella Santavenere
Il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria
effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi dell’art.1 della L. n® 20/1994 e
ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art.4, comma2, L.165/2001, nonché
garantendo I’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di
cui all’art.1, comma 1°, L. n.° 241/1990, come modificato dalla L. n°® 15/2005. 1l dirigente attesta altresi che
il presente provvedimento ¢ coerente con gli obiettivi dell’Azienda ed assolutamente utile per il servizio
pubblico ai sensi dell’art.1, L. n° 20/1994 e ss.mm.ii.

Responsabili dell’istruttoria: Sig.ra Lorella Santavenere

Dr. Alessandro Mancini
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IL DIRETTORE DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE E LOGISTICA DI BENI E SERVIZI

PREMESSO che

* con atto deliberativo n.87 del 29.12.2017 ¢ stata indetta una procedura di gara in Unione
d’Acquisto dell’area Aggregata “1” ASL di Rieti capofila, della ASL Roma 4, della ASL
Roma 5, della ASL di Viterbo e dell’ Azienda Ospedaliera-Universitaria S.Andrea di Roma
per I’affidamento della fornitura di dispositivi medici rientranti nella CND Categoria “P” da
espletare nella forma della procedura aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50,
per la durata di 36 mesi, rinnovabili per un ulteriore periodo di affidamento fino ad un
massimo di 12 mesi;

* con il suddetto atto sono stati approvati i documenti di gara (Disciplinare di gara, il
Capitolato speciale d’appalto e Bando di gara );

* ]importo complessivo dell'appalto, ammonta a ca € 19.259.187,00 oltre IVA riferito ai tre
anni di durata dell’appalto e circa € 6.419.729,00 oltre IVA per I’ulteriore periodo di
affidamento pari ad un anno quale importo totale del fabbisogno rappresentato dalle
AA.SS.LL. per le quali ¢ stata disposta la procedura di gara in forma aggregata;

* il bando ¢ stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Unione Europea n.2018/S 073-
163046 del14/04/2018 nonché sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, n.43 del
13/04/2018

* tutti gli atti di gara sono stati pubblicati sul sito aziendale in data 13.04.2018 con scadenza
della presentazione delle offerte per il giorno 25.05.2018;

CONSIDERATO che, a seguito di varie richieste di chiarimenti da parte di aspiranti concorrenti
alla procedura, ¢ stato messo in evidenza, tra ’altro, che gli importi a base d’asta di alcuni lotti
sono sottostimati rispetto agli attuali prezzi di mercato;

CONSIDERATO, altresi, che, successivamente alla pubblicazione del bando, la ASL di Viterbo
ha prodotta una nota con la quale ha rappresentato la necessita di rivedere parte del fabbisogno
fornito nella stesura iniziale della procedura;

RILEVATO che a seguito di tali richieste di chiarimenti si & proceduto ad una proroga del termine
di scadenza per la presentazione delle offerte al 30.06.2018 al fine di poter effettuare i necessari
approfondimenti;

PRESO ATTO che, alla luce di quanto comunicato dalla Farmacia Ospedaliera con e mail del
05/06/2018 ¢ stato confermato che, da un’analisi delle richieste di chiarimenti, alcune basi d’asta
sono effettivamente errate in quanto sottostimate e che sarebbero state oggetto di approfondimento;

DATO ATTO che, per quanto sopra, si € proceduto ad una proroga del termine di scadenza per la
presentazione delle offerte al 31.08.2018 al fine di poter effettuare i necessari approfondimenti;

CONSIDERATO che, con note diverse la Farmacia Ospedaliera, ha trasmesso le rettifiche da
apportare all’allegato 1 al CSA sia relativamente alle basi d’asta rimodulate nell’importo che
relativamente ad aspetti tecnici rilevati con le richieste di chiarimenti prodotte;

CONSIDERATO che si rende necessario, altresi, procedere ad integrare 1’allegato 1 al CSA con il
V@ég fabbisogno della ASL di Viterbo aggiornato;
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RITENUTO necessario, quindi, per le motivazioni sovra espresse, procedere ad una modifica
dell’atto deliberativo n.87 del 29.12.2017 al fine di: :

- rettificare, e sostituire gli allegati 1e2 al CSA (le rettifiche sono evidenziate in rosso), che
allegati al presente atto ne formano parte integrante e sostanziale (ALLEG.1)

- rettificare, e sostituire il prospetto offerta allegato 4 al disciplinare (le rettifiche sono
evidenziate in rosso), che allegato al presente atto, ne forma parte integrante e sostanziale
(ALLEG.2)

- rettificare e sostituire la pag. 3 del disciplinare di gara all’art.2.1 (le rettifiche sono
evidenziate in rosso) relativamente all’ indicazione dell’ammontare presunto dell’appalto da
€ 19.259.187,00 oltre IVA ad € 22.689.903,00 oltre IVA, che allegata al presente atto, ne
forma parte integrante e sostanziale (ALLEG.3)

-  rettificare il bando GUCE negli importi a base d’asta dei lotti corretti

ATTESO che di tali rettifiche viene dato atto ﬁell’avviso di rettifica e di proroga allegato al
presente atto deliberativo formandone parte integrale e sostanziale (ALLEG.4) ;

RITENUTO necessario, pertanto, dare idonea pubblicita alle rettifiche de qua nonché alla proroga
del termine di gara, mediante pubblicazione dell’avviso (alleg.4) sulla GURI, sul sito informatico
di questa Azienda USL e su quello del Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti, nonché per
estratto sui quotidiani gia individuati ;

PRECISATO che resta ferma e invariata ogni altra disposizione del Bando di Gara, del disciplinare

ue del CSA

VISTO il D. Lgs. n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni;

DATO ATTO che la proposta ¢ coerente con il Piano Triennale Aziendale della Prevenzione della
Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e I’Integrita;

PROPONE

DI DARE ATTO che, per le motivazioni espresse in narrativa & necessatio procedere ad una
modifica dell’atto deliberativo n.87 del 29.12.2017 al fine di:

- rettificare, e sostituire gli allegati 1 e 2 al CSA (le rettifiche sono evidenziate in rosso), che
allegati al presente atto ne formano parte integrante e sostanziale (ALLEG.1)

- rettificare, e sostituire il prospetto offerta allegato 4 (le rettifiche sono evidenziate in rosso),
che allegato al presente atto ne forma parte integrante e sostanziale (ALLEG.2)

- rettificare e sostituire la pag.3 del disciplinare di gara all’art.2.1 (le rettifiche sono
evidenziate in rosso) relativamente all’ indicazione dell’ammontare presunto dell’appalto da
€ 19.259.187,00 oltre IVA ad € 22.689.903,00 oltre IVA, che allegata al presente atto ne
forma parte integrante e sostanziale (ALLEG.3) :

- rettificare il bando GUCE negli importi a base d’asta dei lotti corretti;
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DI APPROVARE, a parziale modifica della deliberazione del Direttore Generale n.87 del
29.12.2017, i seguenti atti ( allegati 1-2-3) debitamente corretti nelle parti ev1den21ate in 10sso:
- allegati 1e2al CSA
-  prospetto offerta allegato 4 al disciplinare in quanto dovra riportare fedelmente le
correzioni dell’allegato 1 al CSA;

- la pag.3 del disciplinare di gara all’art.2.1 relativamente all’ indicazione dell’ammontare
presunto dell’appalto da € 19.259.187,00 oltre IVA ad € 22.689.903,00 oltre IVA;

DI APPROVARE, altresi, I’avviso di rettifica e proroga dei termini, allegato al presente atto
deliberativo formandone parte 1ntegrale e sostanziale (allegato 4)

DI PROROGARE, per le motivazione espresse in narrativa, il termine di scadenza per il
ricevimento delle offerte attribuendo un termine minimo di trentacinque giorni ai sensi dell’ art.60
c.1del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50

DI PROVVEDERE alla rettifica del bando GUCE negli importi a base d’asta dei lotti corretti;

DI PUBBLICARE [I’avviso di rettifica e di proroga sulla Gézzeﬁa della Repubblica Italiana, sul
sito informatico di questa Azienda USL e su quello del Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti,
nonché per estratto su1 quotidiani gia individuati;

DI INCLUDERE I’onere del presente provvedimento di ca. € 1.408,00 oltre IVA per la
pubblicazione dell’avviso di rettifica e di proroga al conto n.509030203 “Altri oneri diversi di
gestione” del bilancio relativo all’esercizio 2018 ;

‘DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai sensi
dell’art.32, commal, della.legge 18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto [ | - per esteso X

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto che:

- il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedlmento attesta che lo stesso, a seguito
dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi
dell’art. 1 della L. n. 20/1994 e ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa
responsabilita, ex art. 4, comma 2, L. n. 165/2001, nonché garantendo 1’osservanza dei
criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di cui all’art.

1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n. 15/2005. Il dirigente attesta,
altr651 che il presente provvedimento & coerente con gli obiettivi dell’Azienda ed
‘J@ assolutamente utile per il servizio pubblico ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.;
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- il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario hanno espresso parere positivo con la
sottoscrizione dello stesso;

DELIBERA

- di approvare la proposta di cui trattasi che qui si intende integralmente riportata;
- di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo non essendo sottoposto al

controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art.30 della L.R. n. 18/94 e
successive modificazioni ed integrazioni e degli artt.21 e 22 della L.R. 45/96.

11 Direttoré Géherale
Dott.ssa Marjdella(p’ 0




La presente Deliberazione ¢ inviata al Collegio Sindacale

in data '27 AF“F 2078

La presente Deliberazione ¢ esecutiva ai sensi di legge

il 2,7 AGO. 2018

La presente Deliberazione viene pubblicata all’ Albo Pretorio on-line aziendale
ai sensi dell’art.32, comma 1, 1..18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto [ ] per esteso M

in data .

R.7 450, 2018

Rieti li
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_‘ PARAMETRI DI VALUTAZIONE

Il punteggio relativo all’elemento qualitativo (max 70 punti) verra attribuito in base
ai seguenti parametri di valutazione 3

- Parametri di valutazione lotti settore PROTESI GINECOLOGICHE

(Incontinenza Urinaria femminile)

Parametri di valutazione Lotto (1)

Kit per incontinenza urinaria da sforzo composto da benderella in polipropilene-monofilamento con
passaggio transotturatorio out-in con aghi elicoidali monouso ed eventuale guaina e guida

Studi clinici (18 pt)

Qualita della rete (18 pt)

Sistema per detensionare e centrare la sling (17pt)
Sistema di aggancio sling-ago (17pt).

52 GO

Parametri di valutazione Lotto (2)

Kit per incontinenza urinaria da sforzo composto da benderella in polipropilene monofilamento con
passaggio transotturatorio in-out con aghi elicoidali monouso ed eventuale guida e dotato di guaina

Studi clinici (18pt)

Qualita della rete (18pt)

Sistema per detensionare e centrare la sling (17pt)
Sistema di aggancio sling-ago (17pt)

ERERU IS o

Parametri di valutazione Lotto (3)

Minisling per incontinenza urinaria da sforzo, in polipropilene monofilamento single-incision con o senza
* ancorette fissanti che non scorrono, con o senza ago monouso ed eventuale guaina e guida

1. Studiclinici (15pt)
2. Qualita della rete (30pt)
3. Sistema di sganciamento rete (25pt)

A8
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Parametri di valutazione Lotto (4)

BULKING AGENT

Kit per incontinenza urinaria da sforzo femminile composta sostanze volumizzanti (silicone, collagene, gel)
iniettabile sotto controllo visivo. Sterile, monouso.

Studi clinici (18pt)

Biocompatibilita (18pt)

Facilita di impianto (17pt)
Accessori-dedicati per I'impianto (17pt)

S e e

. (prolasso pelvico femminile)

Parametri di vaiutaziqne Lotto (5)

Sistema per Colposacropessia Laparoscopica/laparotomica, costituito da rete in polipropilene e sistema di
fissaggio sul promontorio del sacro tramite applicatore laparoscopico di diametro 5mm e ancorette

monouso
1. Studi clinici (18pt)
2. Qualita della rete (18pt)
3. Struttura della rete (17pt)
4.

Accessori di posizionamento (17pt)

Parametri di valutazione Lotto (6)

Matrice in derma biologico (bovino o suino), Monolayer, non cross-linkata con spessore <1 mm,
dimensione 2 6 x 8 cm :

Studi clinici (10pt)

Caratteristiche di Manipolazione (20pt)
Profilo di sicurezza (20pt)

Capacita di conformarsi e morbidita (20pt)

O

Parametri di valutazione Lotto(7)

Dispositivo per la riparazione dei difetti anteriori e centrali del pavimento pelvico femminile attraverso -
procedura a singola incisione, costituito da una rete in polipropilene monofilamento con aggancio al
legamento sacrospinoso, e sistema monouso di supporto all’aggancio

Studi clinici (18pt)

Qualita della rete (18pt})

Qualita degli agganci ai tessuti (17pt)

Sistema per il riposizionamento sul legamento (17pt)

o
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Paramentri di valutazione Lotto (8)

Dispositivo per la riparazione dei difetti posteriori e centrali del pavimento pelvico femminile attraverso
procedura a singola incisione, costituito da una rete in polipropilene monofilamento con aggancio al
legamento sacrospinoso, e sistema monouso di supporto all’aggancio

Studi clinici (18pt)

Qualita della rete (18pt)

Qualita degli agganci ai tessuti (17pt)

Sistema per il riposizionamento sul legamento (17pt)

SOOI D

Paramentri di valutazione Lotto (9)
POPs

Dispositivo impiantabile presagomato a T in polipropilene titanizzato per la sospensione laparoscopica
tricompartimentale nella correzione del prolasso della pelvi con conservazione dell’utero

Studi clinici (18pt)
Qualita della rete (18pt)
Presagomatura (17pt)
Biocompatibilita (17pt)

i e

Paramentri di valutazione Lotto (10)

POPs

Dispositivo impiantabile presagomato a + in polipropilene titanizzato per la sospensione laparoscopica
tricompartimentale nella correzione del prolasso di cupola per pregressa isterectomia

Studi clinici (18pt)
Qualita della rete (18pt)
Presagomatura (17pt)
Biocompatibilita (17pt)

e DI i

Parametri di valutazione Lotto (11)

Dispositivo per suture di ancoraggio al legamento sacrospinoso con diametro del corpo < di 3 mm. Suture

dedicate
1. Studi clinici (18pt)
2. Ergonomicita (18pt)
3. Diametro del corpo (17pt)
4. Larghezza della testa (17pt)

o .



- Parametri di valutazione lotti settore PROTESI UROLOGIA

Parametri divalutazione lotto (12 )

R

Adattabilita alla risrutturazione/riconfigurazione dell'asta (20 pt)
Facilita di utilizzo per il paziente ( 20 pt)

Varieta e gamma di modelli disponibili( 10pt)

Occultabilita del dispositivo per il paziente; ( 15 pt)

Eventuali modalita di riduzione del rischio di infezioni; (3 pt)
Bibliografia( 2 pt)

Parametri divalutazione lotti ( 13 )

1
2
3%
4

Maneggevolezza ( 10 pt)

Facilita di utilizzo per il paziente (10 pt)
Varieta e gamma di modelli disponibili (45 pt)
Bibliografia ( 5 pt)

Parametri di valutazione lotti (14 )

1
2
3.
4

Presenza ed efficacia del rivestimento antibatterico (20 pt)
Adattabilita alla conformazione anatomica (20 pt)
Maneggevolezza per il paziente (20 pt)

Bibliografia (10 pt) : : 5

Parametri di valutazione lotti ( 15 )

1.
2.

Maneggevolezza di impiego ( 60 pt)
Bibliografia ( 10 pt)

g 2\ > 29
All. 2 al CS.A.

A}



— ey
LS XEHIFAN
All.2 al CS.A.

- Parametri di valutazione lotti settore PROTESI VASCOLARI

Parametri di valutazione lotti (16-17-18-19-22-24-25-26-27-28-29)

1. Caratteristiche costruttive protesi (mater>iali costruttivi, struttura del device, sistema. di fissazione
delle endoprotesi ai colletti prossimali e distali) (18 pt) ‘
Caratteristiche sistema di introduzione (tecnica d’impianto) (12 pt)
Caratteristiche dimensionali (disponibilita di differenti misure del corpo protesico, numero e
caratteristiche delle estensioni) (18 pt)\

4. Regquisiti anatomici (Capacita di adattamento ai colletti prossimali e distali, capacita di introduzione
negli accessi iliaco femorali complessi) (12 pt) :

5. Assistenza Pre/Post Vendita (pronta disponibilita materiale, informazione e aggiornamento
continuo) (10 pt)

Parametri di valutazione lotti (20-21-23-31-32-33-34-35-36-40)

Visibilita dello stent, prima e dopo il rilascio (12 pt);

Pushability e trakabiliy dello shaft anche in anatomie complesse (18 pt) !
Facilita e precisione del rilascio (18 pt)

Resistenza ai kinking e capacita di sovra distendersi (12 pt)

A I ) e

Assistenza Pre/Post Vendita (pronta disponibilita materiale, informazione e aggiornamento
continuo) (10 pt)

Parametri di valutazione lotti (41-42-43-44-45-46-47-48-49-50-51)

1. Affidabilita d’utilizzo (evoluzione documentata del prodotto nel tempo, esperienza nell’utilizzo di
questo materiale), assistenza Pre/Post Vendita (pronta disponibilita materiale, informazione e
aggiornamento continuo) (18 pt);

2. Compattezza della protesi al taglio, facilita di passaggio dell’ago da sutura e qualita dell’emostasi,
tenuta della sutura (18 pt); :

3. Morbidezza, adattabilita e duttilita (17 pt)

4. Mantenimento della eparinizzazione nel tempo,b basandosi sulle caratteristiche tecniche di fissaggio
dell’eparina e sui dati rilevanti dalla letteratura del prodotto (bibliografia e rilevanza scientifica
delle pubblicazioni). Studi scientifici a livello nazionale e/o internazionale sul materiale offerto (17
pt)

Parametri di valutazione lotti (37-38—39)

1. Pushability e trakability dello shaft anche in anatomie complesse (29 pt)
2. Facilita e precisione del rilascio (29 pt)
3. Assistenza Pre/Post Vendita (pronta disponibilita materiale, informazione e aggiornamento
continuo) (12 pt) .
5
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Parametri di valutazione lotti (52-53-54)

1. Affidabilita d’utilizzo (evoluzione documentata del prodotto nel tempo, esperienza nell’ utilizzo di
questo materiale), assistenza post vendita (pronta disponibilita del materiale, informazione e
aggiornamento continuo) (18pt)

2. Compattezza della protesi al taglio, facilita di passaggio dell’ago da sutura e qualita dell'emostasi,
tenuta della sutura (18 pt)

3. Morbidezza, adattabilita e duttilita (17 pt)

4. Studi scientifici a livello nazionale e/o internazionale sul materiale offerto (17 pt)
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-parametri di valutazione lotti settore PROTESI MAMMARIE

Parametri di valutazione lotti (55-56-60-64)

1. Disponibilita di forme (23 pt)

(7 pt=da 1 a 8 forme — 15 pt =da 9 a 11 forme — 23 pt = > 12 forme)

Tipo di testurizzazione (14 pt) v

Altre caratteristiche qualitative ( effetto barriera, qualita e sicurezza del patch) (11 pt)
- Corrispondenza con gli espansori mammari (7 pt) ‘

Studi clihici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (15 pt)

g b W N

Parametri di valutazione lotti (57-59)

1. Disponibilita di forme (23 pt)
(7 pt=da 1 a 8 forme — 15 pt = da 9 a 11 forme — 23 pt = > 12 forme)
2. Disponibilita di differenti coesivita (12 pt)
(4 pt= 1 tipo di coesivita — 8 pt = 2 tipi di coesivita — 12 pt = 3 tipi di coesivita)
3. Tipo di testurizzazione (12 pt)
Altre caratteristiche qualitative ( effetto barriera, qualita e sicurezza del patch) (8 pt)
‘5. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (15 pt)

Parametri di valutazione lotti (58-61-63-65)

Testurizzazione del silicone su due superfici (13 pt)
Disponibilita di forma e volume (13 pt)
Patch di silicone autosigillante rinforzato (5 pt)
Valvola di riempimento incorporata con rilievo magnetico (13 pt)
. Disponibilita di protesi corrispondenti (13 pt)
Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (13 pt)

OPONE Bt

Parametri divalutazione lotto (62)

1. Disponibilita di forme e misure (35 pt)
2. Tipo di testurizzazione (18 pt)
3. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (17 pt)

Parametri di valutazione lotto (66)

1. Disponibilita di forma (25 pt)
(7 pt=da 1 a 8 forme — 15 pt = da 9 a 11 forme — 25 pt = > 12 forme)
Altre caratteristiche qualitative ( effetto barriera, qualita e sicurezza del patch) (5 pt)
Qualita del rivestimento di poliuretano (25 pt)

4. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (15 pt)

7



Parametri di valutazione lotto (67)

1. Origine del tessuto biologico (30pt)
2. Presenza di fenestrature (20 pt)
3. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (20 pt)

r

el T2 s Y T )

g 25 B 2
All.2 al CS.A.



B 26 > Lo
All. 2 al CS.A.

-parametri di valutazione lotti settore RETI CHIRUGICHE

Parametri di valutazione lotti (68-69-70-71-72-73-74-75-76-77-78-79-80-81-82-83-93-98-99-100-101-102-
122-123-124-125-126-128-129-130-132-133-139-140-141-142-143-144-145-146-147-148-149-150-151-

152-155) :
1. Ordito macroporoso (dichiarazione ampiezza pori in micron secondo classificazione AMID) (26 pt)
2. Conservazione della memoria (17 pt) ;
3. Atraumaticita del bordo della protesi, maneggevolezza e praticita (19 pt)
4. Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (2pt)
5. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (6 pt)

Parametri di valutazione lotti (103-104-105-106-107-108-109-110-111-112-113-114-115-116-117-118-
119-120-121)

1
2
3.
4

Atraumaticita del bordo della protesi (37 pt)

Ampiezza gamma riferita alle' misure indicate (24 pt)

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (2 pt)
Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (7 pt)

Parametri di valutazione lotti (84-85-86-87-88-89-90-91-92-94-95-96-97-127-131-156)

GoR W e

Ordito macroporoso (dichiarazione ampiezza pori in micron secondo classificazione AMID) (21 pt)
Atraumaticita del bordo della protesi, maneggevolezza e praticita (17 pt)

Assenza sfilacciature al taglio della protesi (24 pt)

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (2 pt)

Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (6 pt)

Parametri di valutazione lotti (134-135>-136-137-138-153-154- 170-171-172-173-174)

1.
2
3.
4.
5.

Atraumaticita del bordo della protesi (17pt) 5
Ampiezza gamma riferita alle misure indicate (35 pt)

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (2 pt)
Biocompatibilita (11 pt)

Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni acqreditate (5 pt)
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- Parametri di valutazione lotti settore OTORINOLARIGOIATRIA

Parametri di valutazione lotto (157)

1' Sportellino valvolare protetto (12 pt)

2. Soluzione di continuita tra flangia esofagea e flap valvolare (12 pt)

3. Materiale fluoro plastica candita-resistente (20 pt)

4. Confezionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri e facilita di apertura) (6 pt)

5. Valvola tracheostomica automatica pre-assemblata da montare su filtro HME(2 pt)

6 Cannulg tracheostomiche bottoni stomali per alloggiare i filtri HME(2 pt)

7. Adesivi stomali biocompatibili con micro perforazioniin polietilene edetil-butil acrilato(4 pt)
8. Protesi precaricate (6 pt)

9. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (6 pt)

Parametri divalutazione lotto (158)

1. Materiale poroso in PTFE/Teflon (24 pt)

2. Possibilita di modellare (accorciabilita) con dimensioni comprese tra 8,00 mm e 3,25 mm (24 pt)
3. Confezionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (11 pt)

4. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (11 pt)

Parametri di valutazione lotto (159)

1. Materiale poroso in PTFE/Teflon (24pt)

2. Possibilita di modellare (accorciabilité') con dimensioni comprese tra 6,50 mm e 3,00 mm (24 pt)
3. Confezionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri, facilita diapertura) (11pt)

4. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (11 pt)

Parametri di valutazione lotti (160)

" 1. Gambo in PTFE/Teflon (24 pt)
2. Possibilita di modellare (accorci abilita) (24 pt)
3. Confezionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (11 pt)
4. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (11 pt)

Parametri di valutazione lotti (161 - 162)

1. Materiale (30 pt) :
2 Confe'zionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (20 pt)
3. Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (20 pt)

10
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Parametri di valutazione lotti (163)

Materiale silicone non aderente (24pt)
Radiopaco (24 pt)
Confezionamento sterile (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) (11 pt)

RTINS

Studi clinici, letteratura scientifica su pubblicazioni accreditate (11 pt)
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- parametri di valutazione lotti settore PROTESI GASTRICHE
Parametri di valutazione lotti (164 - 168)

1. Caratteristiche costruttive protesi (materiali costruttivi, struttura del device, sistema di fissazione
delle endoprotesi ai colletti prossimali e distali) ( 20 pt)

2. Caratteristiche sistema di introduzione (tecnica d’'impianto) (10 pt)

3. Caratteristiche dimensionali (disponibilita di differenti misure del corpo protesico, numero e
caratteristiche delle estensioni) ( 20 pt) .

4. Facilita e precisione del rilascio ( 20 pt)

Parametri di valutazione lotto (165)

1. Caratteristiche sistema di introduzione (tecnica d’impianto) ( 20 p;t)

2. Requisiti anatomici (Capacita di adattamento ai colletti prossimali e distali, capacita. di introduzione
negli accessi iliaco femorali complessi) ( 20 pt)

3. Assistenza Pre/Post Vendita (pronta disponibilita materiale, informazione e aggiornament6 continuo)
(15 pt) ' :

4. Visibilita della protesi, prima e dopo il rilascio ( 15 pt);

Parametri di valutazione lotto ( 166)

1. Caratteristiche costruttive protesi (materiali costruttivi, struttura del device, sistema di fissazione
delle endoprotesi ai colletti prossimali e distali) ( 25 pt)

2. Caratteristiche dimensionali (disponibilita di differenti misure del corpo protesico, numero e .
caratteristiche delle estensioni) ( 20 pt) : |

3. Facilita e precisione del rilascio ( 25 pt)

Parametri di valutazione lotto (167)

1. Caratteristiche costruttive protesi (materiali costruttivi, struttura del device, sistema di fissazione
delle endoprotesi ai colletti prossimali e distali) ( 25 pt)
2. Caratteristiche dimensionali (disponibilita di differenti misure del corpo protesico, numero e
“caratteristiche delle estensioni) ( 20 pt)
3. Visibilita della protesi, prima e dopo il rilascio ( 15 pt);
4. Resistenza ai kinking e capacita di sovra distendersi ( 10 pt);

Parametri di valutazione lotti (169)

1. Caratteristiche costruttive protesi (materiali costruttivi, struttura del device, sistema di fissazione
delle endoprotesi ai colletti prossimali e distali) (20 pt)

2. Caratteristiche sistema di introduzione (tecnica d’impianto) ( 15 pt)

3. Caratteristiche dimensionali (disponibilita di differenti misure del corpo protesico, numero e
caratteristiche delle estensioni) ( 20 pt)

4. Visibilita della protesi, prima e dopo il rilascio ( 15 pt);

12
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Sar3, inoltre, facolta dell’ Amministrazione al termine dell’appalto richiedere la proroga del rapporto
contrattuale per ulteriori 6 mesi o per il tempo necessario all’aggiudicazione di un nuovo appalto da
parte dell’ASL Rieti o dalla Centrale Acquisti della Regione Lazio o dalla Consip o da qualsiasi
altro Soggetto Aggregatore indicato dalla Regione Lazio, alle condizioni tutte degli atti di gara ed al

prezzo stabilito nel verbale d'aggiudicazione, senza che 1’ Appaltatore possa pretendere compensi di

sorta.

Articolo 2.1: AMMONTARE PRESUNTO APPALTO

L’ammontare complessivo presunto, riferito ai tre anni di durata dell’appalto, & determinato in circa

€ 22.689.903,00 oltre IVA.

Gli importi relativi al triennio (IVA esclusa) riportati analiticamente per ogni settore € per ogni

lotto, nell’allegato 1 al CSA, costituiscono importi a base d’asta.

Articolo 2.2 — ONERI PUBBLICITA LEGALE
Si specifica che, ai sensi dell’art. 216, comma 11, del D. Lgs. n. 50/2016 “le spese per la

pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale degli avvisi e dei bandi di gara sono rimborsate alla stazione
appaltante dall'aggiudicatario entro il termine di sessanta giorni dall'aggiudicazione.....".

Tali oneri dovranno essere versati all’ASL di Rieti entro 60 giorni dall’aggiudicazione dell’appalto
a titolo di rimborso delle spese sostenute dalla stessa per la pubblicazione del bando di gara e del
conseguente esito di gara.

Tali spese sono pfeventivamente quantificate in complessivi circa € 5000,00. Sono fatti salvi
eventuali adeguamenti dei suddetti prezzi, conseguenti alle pubblicazioni effettivamente avvenute e
risultanti dalle fatture emesse dalle stesse nei confronti della ASL. Sara cura della ASL comunicare
al soggetto aggiudicatario I’ammontare definitivo delle spese che dovranno essere versate, 1 termini

nonché le relative modalita di versamento.

Articolo 3: MODALITA' DI PARTECIPAZIONE ALLA GARA

Gli operatori economici interessati a partecipare alla presente procedura dovranno far pervenire,
pena D’esclusione, un plico perfettamente chiuso, controfirmato sui lembi di chiusura, recante
all’esterno la ragione sociale, I’indirizzo, il recapito telefonico, I’indirizzo PEC ed il fax per
eventuali comunicazioni, nonché la seguente dicitura:

PROCEDURA DI GARA IN FORMA AGGREGATA PER LA FORNITURA, DI
DISPOSITIVI MEDICI RIENTRANTI NELLA CND CATEGORIA “P” - CONTIENE
DOCUMENTI DI OFFERTA - NON APRIRE.

% 3



AZIENDA SANITARIA LOCALE RIETI
Codice fiscale e partita IVA: 00821180577

AVVISO DI RETTIFICA
E PROROGA DEI TERMINI DI SCADENZA PER LA PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE

OGGETTO: Procedura di gara in unione d’acquisto dell’Area Aggregata “1” nell’interesse della ASL
di Rieti capofila, della ASL Roma 4, della ASL Roma 5, della ASL di Viterbo e dell’Azienda
Ospedaliera-Universitaria S.Andrea di Roma, da esperire nella forma della procedura aperta ai sensi
dell’ art. 60 D.Lgs 18 aprile 2016 n.50 per I’affidamento della fornitura triennale di dispositivi medici
rientranti nella CND Categoria “P”.

In relazione al Bando di gara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Unione Europea n.2018/S 073-
163046 del 14/04/2018 nonché sulla Gazzetta Ufficiale della Repubbhca Itahana n.43 del 13/04/2018
relativo alla procedura di gara in oggetto, si comunica che, con atto deliberativo
n. del € stato rettificato I’atto deliberativo di indizione n.87 del 29.12.2017
con:

- larettifica e sostituzione degli allegati 1 e 2 al CSA,;

- larettifica e sostituzione prospetto offerta allegato 4 al disciplinare

- rettificare e sostituzione della pag.3 del disciplinare di gara [’art.2.1 relativamente all’
indicazione dell’ammontare presunto dell’appalto da € 19.259.187,00 oltre IVA ad €
22.689.903,00 oltre IVA.

La consultazione dei suindicati allegati ¢ del bando GUCE comprensivo dei lotti rettificati &
disponibile presso il Profilo del Committente (URL): www.asl.rieti.it — sezione bandi (gara in
oggetto)

Per quanto sopra si proroga il termine di scadenza per il ricevimento delle offerte al

Resta ferma e invariata ogni altra disposizione del Bando di Gara, del disciplinare e del CSA .

Il Direttore
U.0.C. Acquisizione e Logistica di Beni e Servizi
Dr. Luciano Quattrini



