NOTE PER LA COMPILAZIONE

Il Concorrente dovra compilare, per ciascun lotto al quale intende partecipare, la sezione “A” relativa alla dichiarazione di conformita dei prodotti offerti alle specifiche tecniche e ai
criteri minimi previsti dal Capitolato Tecnico di gara e per i lotti aggiudicati al criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa la sezione “B” relativa alla verifica del
soddisfacimento dei criteri migliorativi per I'attribuzione dei punteggi tecnici qualitativi, nelle modalita di seguito riportate.

Il concorrente dovra indicare:

nella sezione “A”

nel campo “Si/No” in corrispondenza della specifica tecnica e/o criterio minimo richiesto,

nel campo “Rif. alla documentazione" il riferimento puntuale al documento dell’Offerta nel quale € possibile riscontrare il possesso del requisito, precisando la denominazione del
documento, il paragrafo e la pagina di riferimento.

nella sezione “B”

nel campo “Indicare il possessore del requisito” il soddisfacimento del criterio e/o il valore offerto per I'attribuzione del relativo punteggio;

nel campo “Rif. Offerta Tecnica” il riferimento puntuale al documento dell’ Offerta nel quale & possibile riscontrare il possesso del requisito, precisando la denominazione del
documento, il paragrafo e la pagina di riferimento.

La documentazione deve essere nominata senza sigle, abbreviazioni o numeri e deve corrispondere esclusivamente con la documentazione richiesta nel disciplinare di
gara.




LOTTO 1 - AGHI IPODERMICI PER SIRINGA SENZA SISTEMA DI SICURI

SEZIONE #

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

LIFORMITA DEL PRODOTTO OF|

Si

L'Ago sterile, monouso, apirogeno, atossico, fabbricato
con materiali inerti, latex free

La cannula deve essere in acciaio inox per uso medicale
con punta atraumatica e indolore a triplice affilatura,
lubrificata e prodotta nel rispetto di tutte le norme
vigenti

La cannula in acciaio inoltre deve essere saldamente
fissata al bariletto e di robustezza tale che, se piegato ad
anaolo retto non deve sbezzarsi:

L'Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free

E ammesso l'impiego di lubrificanti in qualita e quantita
previste dalle normative comunitarie, conforme alle
norme UNI EN ISO di riferimento, e alla Farmacopea
Ufficiale Italiana

Il cono dell’ago in materiale plastico atossico,
trasparente per consentire la visibilita del liquido e/o del
sangue

Il cono dell'ago deve essere contraddistinto con codice
colore secondo gli standard internazionali per
'immediato riconoscimento del calibro

Il raccordo si deve adattare alle diverse tipologie di coni
(luer e luer lock)

Misure: da 19G a 26G, lunghezza 40 mm (+/- 10%
tolleranza)

SEZIONE B -

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robuste
aver eseguito la prova fisica di piegar

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le car
scorrevolezza e agevolezza della pen




Rimozione del copriago

Sara oggetto di valutazione la facilita
I'operatore sanitario al rischio di lesio

Ampiezza della gamma

Ad ogni misura prevista dal Capitolat
fini dell'assegnanzione del punteggio
riferimenti. Indicare le misure disponi

da 19G a 26G, lunghezza 40 mm (+/- 10% t

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita
all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attribuito come segt
- trasparenza della confezione primar
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primar
almeno una facciata: 0 pt

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chi
norma di legge in relazione al confezi

Possesso da parte del concorrente della certificazione di
qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di
Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:
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Possesso da parte del concorrente della Certificazione
UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione della parita di
genere"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifi




Sara oggetto di valutazione la capaci
Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. |confezionamento primario o seconda

13 |Posseduta dal concorrente o dal produttore del Il punteggio sara attribuito sulla base
dispositivo certificazioni rilasciate da organismi ¢
requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 1343(
2. Conformita alla UNI EN 1342¢




EZZA - MISURE STANDARD

\ - criteri minimi

FERTO(Indicare: Si SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

NO

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

tabell
azza dell’ago in termini di assenza di danni funzionali dopo D
nento a 90 gradi dell’ago senza che lo stesso si spezzi
atteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, D

etrazione attraverso i tessuti




e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano
ni

0 sara assegnato il punteggio di 0,25 a misura presentata. Ai
non sara valutato un prodotto offerto per due diversi
bili con una X

olleranza)

d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione S|
NO
l€e:
ia tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno SI
ia tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su NO
arezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
onamento primario e secondario
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la NO

cazione * % di esecuzione del Servizio]




ta del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del

rio dei prodotti offerti.

della presentazione di documentazione tecnica e/o

iccreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti

) (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
) (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

Si

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.
TECNICA










LOTTO 2 - AGHI IPODERMICI PER SIRINGA SENZA SISTEMA DI SICURI

SEZIONE #

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA DEL PRODO1
(Indicare: Si/Nc¢

Si

L'Ago sterile, monouso, apirogeno, atossico,
fabbricato con materiali inerti, latex free

La cannula deve essere in acciaio inox per uso medicale
con punta atraumatica e indolore a triplice affilatura,
lubrificata e prodotta nel rispetto di tutte le norme
vigenti

La cannula in acciaio inoltre deve essere saldamente
fissata al bariletto e di robustezza tale che, se piegato ad
anaolo retto non deve sbezzarsi:

L'Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free

E ammesso l'impiego di lubrificanti in qualita e quantita
previste dalle normative comunitarie, conforme alle
norme UNI EN ISO di riferimento, e alla Farmacopea
Ufficiale Italiana

Il cono dell’ago in materiale plastico atossico,
trasparente per consentire la visibilita del liquido e/o del
sangue

Il cono dell'ago deve essere contraddistinto con codice
colore secondo gli standard internazionali per
I'immediato riconoscimento del calibro

Il raccordo si deve adattare alle diverse tipologie di coni
(luer e luer lock)

Misure:
da 16G, lunghezza 40 mm (+/- 10% tolleranza)

da 25 a 27 G, lunghezza da 15 a 25 mm (+/- 10%

SEZIONE B -

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robuste
aver eseguito la prova fisica di piegar

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le car
scorrevolezza e agevolezza della pen

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valutazione la facilita
I'operatore sanitario al rischio di lesio




Ampiezza della gamma

Ad ogni misura prevista dal Capitolat
fini dell'assegnanzione del punteggio
riferimenti. Indicare le misure disponi

da 16G, lunghezza 40 mm (+/- 10% tolleran:

da 25 a 27 G, lunghezza da 15 a 25 mm (+/-

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita
all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attribuito come segt
- trasparenza della confezione primar
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primar
almeno una facciata: 0 pt

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chi
norma di legge in relazione al confezi

Possesso da parte del concorrente della certificazione di
qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di
Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:
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Possesso da parte del concorrente della Certificazione
UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione della parita di
genere"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifi




Sara oggetto di valutazione la capaci
Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. |confezionamento primario o seconda

13 |Posseduta dal concorrente o dal produttore del Il punteggio sara attribuito sulla base
dispositivo certificazioni rilasciate da organismi ¢
requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 1343(
2. Conformita alla UNI EN 1342¢




EZZA - MISURE SPECIALI

\ - criteri minimi

;I'O OFFERTO SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
NO ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

tabell
azza dell’ago in termini di assenza di danni funzionali dopo D
nento a 90 gradi dell’ago senza che lo stesso si spezzi
atteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, D

etrazione attraverso i tessuti

e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano
ni




0 sara assegnato il punteggio di 0,25 a misura presentata. Ai
non sara valutato un prodotto offerto per due diversi
bili con una X

za)

- 10% tolleranza)

d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione S|
NO
l€e:
ia tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno SI
ia tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su NO
arezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
onamento primario e secondario
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la NO

cazione * % di esecuzione del Servizio]




ta del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del

rio dei prodotti offerti.

della presentazione di documentazione tecnica e/o

iccreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti

) (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
) (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

Si

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 3- AGHI IPODERMICI PER SIRINGA SENZA SISTEMA DI SICURE

SEZIONE #

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA DEL PRODO1
(Indicare: Si/Nc

Si

L'Ago sterile, monouso, apirogeno, atossico,
fabbricato con materiali inerti, latex free

La cannula deve essere in acciaio inox per uso medicale
con punta atraumatica e indolore a triplice affilatura,
lubrificata e prodotta nel rispetto di tutte le norme
vigenti

La cannula in acciaio inoltre deve essere saldamente
fissata al bariletto e di robustezza tale che, se piegato ad
anaolo retto non deve sbezzarsi:

L'Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free

E ammesso l'impiego di lubrificanti in qualita e quantita
previste dalle normative comunitarie, conforme alle
norme UNI EN ISO di riferimento, e alla Farmacopea
Ufficiale Italiana

Il cono dell’ago in materiale plastico atossico,
trasparente per consentire la visibilita del liquido e/o del
sangue

Il cono dell'ago deve essere contraddistinto con codice
colore secondo gli standard internazionali per
I'immediato riconoscimento del calibro

Il raccordo si deve adattare alle diverse tipologie di coni
(luer e luer lock)

Misure: 30G da 13 mm (+/- 10% tolleranza)

SEZIONE B -

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robuste
aver eseguito la prova fisica di piegar

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le car
scorrevolezza e agevolezza della pen

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valutazione la facilita
I'operatore sanitario al rischio di lesio




Ampiezza della gamma

Ad ogni misura prevista dal Capitolat
fini dell'assegnanzione del punteggio
riferimenti. Indicare le misure disponi

da 30G da 13 mm (+/- 10% tolleranza)

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita
all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attribuito come segt
- trasparenza della confezione primar
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primar
almeno una facciata: 0 pt

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chi
norma di legge in relazione al confezi

Possesso da parte del concorrente della certificazione di
qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di
Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:
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Possesso da parte del concorrente della Certificazione
UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione della parita di
genere"

Il punteggio sara attribuito come segt
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o C
alla somma delle quote di esecuzione
Concorrente dovra indicare la quota ¢
componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcol
certificazione, successivamente riproj
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifi

13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento.
Posseduta dal concorrente o dal produttore del

Sara oggetto di valutazione la capaci
confezionamento primario o seconda
Il punteggio sara attribuito sulla base



dispositivo certificazioni rilasciate da organismi ¢
requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 1343(
2. Conformita alla UNI EN 1342¢




:ZZA - MISURA 30G DA 13MM

\ - criteri minimi

R sEonorspearoars | o SREMENTONELLY
AU EE AL ) 2 (Indicare documento, pagina e
ALLEGATO I1.5 D.LGS. 36/2023 | " > Pag
NO riferimento puntuale per il riscontro)
criteri migliorativi
. INDICARE PO¢
DESCRIZIONE CRITERIO clelelalihla Dl A=l 1S ol REQUISITO (sc
PUNTEGGIO
tabell
azza dell’ago in termini di assenza di danni funzionali dopo D
nento a 90 gradi dell’ago senza che lo stesso si spezzi
atteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, D
etrazione attraverso i tessuti
e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano D
ni




0 sara assegnato il punteggio di 0,25 a misura presentata. Ai
non sara valutato un prodotto offerto per due diversi
bili con una X

d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione S|
NO
le:
ia tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno SI
ia tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su NO
arezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
onamento primario e secondario
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. lI
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. lI
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della NO
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
le:
Si
onsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
2 del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. II
) la somma delle quote di esecuzione del servizio dei
ato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
porzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la NO
cazione * % di esecuzione del Servizio]
ta del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del Sl

rio dei prodotti offerti.
della presentazione di documentazione tecnica e/o




iccreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti

) (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
) (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 4 - AGHI IPODERMICI PER PENNA DA INSULINA

SEZIONE A - criteri min

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITADEL PRODOTTO |

OFFERTO
(Indicare: Si/No)

Si

NO

L'Ago sterile, monouso, apirogeno, atossico,
fabbricato con materiali inerti, latex free

L'Ago deve essere termosaldato, e sufficientemente
robusto da non spezzarsi se piegato ad angolo retto.

Deve avere pareti sottili tali che il lume interno sia piu
largo per uno scorrimento di insulina piu ampio e veloce

CarmuTa 1T aceraro MoX Per uso Mmeurcare, punta
atraumatica e indolore a triplice affilatura, lubrificata e
prodotta nel rispetto di tutte le norme vigenti

Ago protetto da copriago in materiale atossico latex free

Impugnatura in materiale plastico che consenta un facile
e sicuro posizionamento

La ditta dovra presentare certificazione/dichiarazione di
compatibilita con dispositivi per penna da insulina.

Con sistema di sicurezza

Misure: da 30G a 32G da 5 a 8 mm (+/- 10% tolleranza)

SEZIONE B - criteri miglic

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

DESCRIZIONE

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robustezza dell




Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristic
dell'affilatura e agevolezza della penetrazione

Compatibilita con dispositivi di iniezione a penna per
insulina

Sara assegnato il punteggio in base alla com|
iniezione a penna da insulina. In particolare, |
nome commerciale delle insuline con cui I'agc
documentazione utile a comprovare quanto d
€ dichiarata la compatibilita. |l punteggio sarz
Viji/Vjmax, dove: Vji =numero di penne compse
Vjmax =numero massimo di penne compatibi
concorrenti per il criterio i-esimo;

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valutazione la facilita e la sict
non espongano |'operatore sanitario al rischic

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita d'indivic
trazione all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale d
prodotto su almeno una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale d

Etichettatura della confezione

prodotto su almeno una facciata: 0 pt
odidinno 0g

informazioni previste a norma di legge in rela;
secondario

Possesso da parte del concorrente della certificazione di
qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di
Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

11

Possesso da parte del concorrente della Certificazione
UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione della parita di
genere"

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione




13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento.
Posseduta dal concorrente o dal produttore del
dispositivo

Sara oggetto di valutazione la capacita del co
del confezionamento primario o secondario d
Il punteggio sara attribuito sulla base della pr
e/o certificazioni rilasciate da organismi accre
almeno uno dei seguenti requisiti:




limi

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

yrativi

INDICARE POSSESSO DEL
REQUISITO (solo per criteri
tabellari)

CRIERR MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL

PUNTEGGIO

'ago D




she dell'ago in termini di qualita
attraverso i tessuti

patibilita tra I'ago e i dispositivi di

a ditta dovra dichiarare il numero e il

) &€ compatibile e produrre ogni
ichiarato. Numero di penne con il quale
1 calcolato secondo la seguente formula:
itibili offerte dal concorrente i-esimo;

li fra le offerte presentare dai

Irezza di rimozione del copriago che
1 di lesioni

luare I'angolo di apertura, e la minor

a consentire la visualizzazione del

a non consentire la visualizzazione del

Si

NO

+1d TdClllta di Tepertimerito aelie
zione al confezionamento primario e

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

Si

NO

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

Si

NO

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

* % di esecuzione del Servizio]

Si

NO




ncorrente di ridurre 'impatto ambientale
ei prodotti offerti.

esentazione di documentazione tecnica
:ditati che dimostrino il rispetto di

Si

NO




INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 5 - AGHI JAMSHIDI PER BIOPSIA ED ASPIRAZIONE DEL MIDOLLO !
SEZIONE A - criteri mi

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CONFORNMITADEL PRODUTTO |
OFFERTO
CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA (Indicare: Si/No)

SI NO

Ago in acciaio inossidabile per uso medicale,
sterile, monouso, apirogeno, atossico,
fabbricato con materiali inerti,

Dispositivo latex free, DEHP free

Cannula centimetrata

Sistema di sicurezza integrato, al fine di evitare il
rischio di punture accidentali

T 4 T

quantita previste dalle normative comunitarie,
conforme alle norme UNI EN ISO di riferimento, e alla
Farmacopea Ufficiale Italiana

Punta rastremata ed affilata

Stiletto affilato con sistema di blocco;

pomello che assicurt stabilita dello stiletto In fase di
penetrazione

Adattatore luer-lock per permettere 'uso della siringa
di aspirazione

10

Sistema di ancoraggio, per evitare torsioni della
cannula durante la manovra di inserimento;

11

Cannula, stiletto ed estrattore in acciaio inox,
conforme alle norme vigenti;

12

Impugnatura ergonomica;

13

Punta trocar dello stiletto per una penetrazione rapida
e atraumatica;

14

Sistema di prelievo e distacco del frammento osteo-
midollare facile e sicuro;

15

Estrattore, da inserire nella cannula, per I’espulsione
rapida del campione;




16

Sistema che renda sicura I’estrazione del campione,
proteggendo I’operatore da rischi di autoferimento;

17

Tappo di chiusura

18

Misure: 8G, 100 mm e 150 mm

SEZIONE B - criteri migl

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

DESCRIZIONE

Sara oggetto di valutazione la robustezza dell

1 |Robustezza dell'ago funzionali dopo aver eseguito la prova fisica ¢
Saranno oggetto di valutazione le caratteristic
2 |Caratteristiche dell'ago . 99
dell'affilatura, scorrevolezza e agevolezza dell
Saranno oggetto di valutazione la maneggevc
3 |Maneggevolezza 99 99
anche con una sola mano
. . . Sara oggetto di valutazione la facilita e la sict
4 [Rimozione del copriago ' - o
non espongano |'operatore sanitario al rischic
5 |Facilita dell'apertura "peel open” Sar? oggetlto di valutazione la facilita d'indivic
trazione all'apertura
Il 'punteggio sara attribuito come segue:
- trasparenza della confezione primaria tale d
6 |Trasparenza della confezione primaria prodotto su almeno una facciata: 5 pt
- trasparenza della confezione primaria tale d
prodotto su almeno una facciata: 0 pt
7 |Etichettatura della confezione Saranno oggetto di valutazione la chiarezza €
Il punteggio sara attribuito come segue:
- Si: 1 pt
- No: 0 pt
Possesso da parte del concorrente della certificazione |Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi
8 di qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - proporzione alla quota o alla somma delle qu

Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per
scopi regolamentari»

componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla auota o alla somma delle au



ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

11

Possesso da parte del concorrente della
Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione
della parita di genere"

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione

13

Riduzione dell'impatto ambientale del
confezionamento. Posseduta dal concorrente o dal
produttore del dispositivo

Sara oggetto di valutazione la capacita del co
del confezionamento primario o secondario d
Il punteggio sara attribuito sulla base della pr
e/o certificazioni rilasciate da organismi accre
almeno uno dei seguenti requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclal
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutiliz




OSSEO

inimi

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023




iorativi

INDICARE POSSESSO DEL
CRITERIO MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL REQUISITtOb(s:Io-per criteri
PUNTEGGIO abellari)
‘ago in termini di assenza di danni D
li piegamento a 90 gradi dell'ago
she dell'ago in termini di qualita D
la penetrazione attraverso i tessuti
’lezza, ergonomicita e praticita d'uso D
Irezza di rimozione del copriago che D
1 di lesioni
luare I'angolo di apertura, e la minor D
a consentire la visualizzazione del S
T

a non consentire la visualizzazione del NO
v la facilita di reperimento delle D

Si
verra attribuito il punteggio in
ote di esecuzione del servizio dei T
te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.
:gnando un punteggio rispetto al NO
te riproporzionato sulla base della quota

Si
verra attribuito il punteggio in
ote di esecuzione del servizio dei -




te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

NO

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

* % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

incorrente di ridurre 'impatto ambientale
ei prodotti offerti.

esentazione di documentazione tecnica
:ditati che dimostrino il rispetto di

oilita degli imballaggi): pt. 1
zo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

Si

NO







INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







LOTTO 6 - AGHI BIOPSIA MIDOLLO OSSEO 8/10

SEZIONE A - criteri minin

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA DEL PRODOTTO
OFFERTO

SI NO

Ago per biopsia midollo osseo 8G (4") tipo "J" acciaio
inox,

stilo interno con punta piramidale (tipo Trocar),

Monouso, sterile, senza lattice

Impugnatura anatomica con sistema di intrappolamento anti-
lussazione

Ago biopsia midollo osseo 8G x 100 mm (4") tipo J
Ago biopsia midollo osseo 8G x 150 mm (4") tipo J

SEZIONE B - criteri miglior:

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

DESCRIZIONE

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robustezza dell

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristic
dell'affilatura, scorrevolezza e agevolezza dell

Ecogenicita

Sara oggetto di valutazione la tipologia € la di
descritta in scheda tecnica che consenta la m

Maneggevolezza

Saranno oggetto di valutazione la maneggevc
anche con una sola mano

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita d'indivic
trazione all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale d
prodotto su almeno una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale d
prodotto su almeno una facciata: 0 pt




Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chiarezza e
informazioni previste a norma di legge in rela;
secondario

Possesso da parte del concorrente della certificazione di
qualita ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di
Gestione per la qualita — Requisiti per scopi regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

11

Possesso da parte del concorrente della Certificazione
UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione della parita di genere"

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi-
proporzione alla quota o alla somma delle qu
componenti del RTI / Consorzio. Il Concorren
delle quote di esecuzione del servizio dei com
Il punteggio complessivo viene calcolato asse
possesso della certificazione, successivamen
di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione

13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento.
Posseduta dal concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valutazione la capacita del co
del confezionamento primario o secondario d
Il punteggio sara attribuito sulla base della pr
e/o certificazioni rilasciate da organismi accre
almeno uno dei seguenti requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclal
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutiliz




ni

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

ativi
INDICARE POSSESSO DEL
CRITERIO MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL REQUISITtOb(s:Io-per criteri
PUNTEGGIO abellari)

'ago D
she dell'ago in termini di qualita D
la penetrazione attraverso i tessuti
istribuzione dei markers e la soluzione D
ligliore localizzazione della punta
’lezza, ergonomicita e praticita d'uso D
luare I'angolo di apertura, e la minor D
a consentire la visualizzazione del SI

T

a non consentire la visualizzazione del

NO




v la facilita di reperimento delle
zione al confezionamento primario e

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

Si

NO

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

Si

NO

verra attribuito il punteggio in

ote di esecuzione del servizio dei

te dovra indicare la quota o la somma
iponenti del RTI / Consorzio.

:gnhando un punteggio rispetto al

te riproporzionato sulla base della quota

* % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

incorrente di ridurre 'impatto ambientale
ei prodotti offerti.

esentazione di documentazione tecnica
:ditati che dimostrino il rispetto di

oilita degli imballaggi): pt. 1
zo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

Si

NO




INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







LOTTO 7 - AGHI ASPIRANTI DI CHIBA

SEZIONE A -

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA D
OFFE

Si

Ago in acciaio inox, centimetrato,

cannula flessibile,

punta di chiba non tranciante

doppia affilatura anteriore e posteriore

mandrino in acciaio perfettamente accoppiato all’ago

marker ecogeno interno

Misure:

Ago biopsia citologica 20G X CM15
Ago biopsia citologica 20G X CM20
Ago biopsia citologica 21G X CM10
Ago biopsia citologica 22G X CM10
Ago biopsia citologica 22G X CM15

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valuta:

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di val
dell'affilatura, scorrevo

Ecogenicita

Sara oggetto di valuta:
descritta in scheda tec

Maneggevolezza

Saranno oggetto di val
anche con una sola m:

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valuta:
trazione all'apertura




Trasparenza della confezione primaria

II'punteggio sara attrib
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO
13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita —
Requisiti per scopi regolamentari»

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN
ISO 14001: 2015 "Environmental management systems™

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt

11

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022
"Sistema di gestione della parita di genere"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib
e/o certificazioni rilasci
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla
biodegradabilita): pt. 1
3. Presenza del m

imballaggi in materiale




criteri minimi

EL PRODOTTO

:RTO SE “NO” SPECIFICARE

EQUIVALENZA ART. 79 E
NO ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

DESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

PUNTEGGIO tabell
zione la robustezza dell’'ago D
utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita D
lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti
zione la tipologia e la distribuzione dei markers e la soluzione D
nica che consenta la migliore localizzazione della punta
utazione la maneggevolezza, ergonomicita e praticita d'uso D

ano

zione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor




uifo come segue:

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 4 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.

uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica
iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di

1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

archio FSC. Sono accettati 100%, riciclato e misto sugli
: cellulosico secondario, con documentazione attestante il

Si

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







LOTTO 8 - KIT PER ANESTESIA PERIDURALE CONTINUA, CON FILTRO E SIRI}

SEZIONE A - cri

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA D
OFFE
(Indicar

Si

Set sterile e monouso

YU STeTITe 11T 3 3 3 3 e/

con materiali inerti, latex free

Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free facilmente staccabile per
evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

T Cono dI CONNESSIONE JEVE eSsere trasparente e consentire un controllo rapido
ed accurato del flusso del liquido cefalo spinale, con alette rigide a supporto
dell'impugnatura

L agU UEVE aveTe PUTta [@gITeTite,; aratd, TEgYETTITETTE MCurvata Per TTaurTe TTSTIT
di puntura accidentale della dura madre e per permettere il facile inserimento del

catetere nello spazio peridurale orientandolo nella direzione desiderata,
atraumatico, con marcatura centimetrata ben evidente e senza asperita per tutta
la sua lunghezza per permettere la determinazione della profondita raggiunta

L dgo deve e d d e O D Oor
resistenza alle vibrazioni nell’introduzione e nella permanenza

T TITATTATIITO UEVE ESSETE TIT aCTIaro ITUX U alro ITATETTare TaUTIEU €U aveETe
un’impugnatura in materiale plastico idoneo che deve innestarsi sul cono
dell’ago in modo che il suo taglio sia perfettamente allineato al taglio dell’ago,
per evitare ostruzione del lume dell’ago da parte di frammenti tissutali

AgO dT TUony callbro T8G = T,3 mm; TUngnezza SUmm;
Ago di tuohy calibro 16G = 1,6 mm, lunghezza da 80 a 90 mm

Tolleranza +/- 10% sulla lunghezza dell'ago

10

Mandrino a punta smussa

11

Catetere punta, arrotondata, multifori lunghezza 900/1000mm

12

Siringa a perdita di resistenza con elevata scorrevolezza da 7 a 10 mi

13

Connettore ago siringa a tenuta

14

Connettore catetere siringa a tenuta che non permetta distacchi accidentali

15

Filtro antibatterico 0.2 ym




SEZIONE B - crite

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di val
dell'affilatura, scorrevo

Maneggevolezza della siringa

Saranno oggetto di val
termini di maneggevol
massima

Caratteristiche della siringa

Saranno oggetto di val
trasparenza del cilindr
alterazione rispetto all:

Connettore

Sara valutata la facilité

RImozione del copriago

Sara oggetto di valuta:
non espongano l'opera

Scorrevolezza del pistone

Sara oggett di valutazi
particolare riferimento

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attrib
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt

10

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO
14001: 2015 "Environmental management systems"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:

di esecuzione, secondt




12

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022
"Sistema di gestione della parita di genere"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

14

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib
e/o certificazioni rilasci
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla
biodegradabilita): pt. 1
3. Presenza del m




\GA

iteri minimi
l. ODOTIO RIFERIMENTO NELLA
—_ H2 Mo R AR DOCUMENTAZIONE TECNICA
3: Si/No) EQUIVALENZA ART. 79 E (Indicare documento, pagina e
ALLEGATO I1.5 D.LGS. 36/2023 T il
NO riferimento puntuale per il riscontro)




ri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

tabell

utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita
lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti

D

utazione le caratteristiche dell'impugnatura della siringa in
ezza, anche in caso di riempimento del cilibro fino alla portata

utazione le caratteristiche della siringa in termini di
), della scala graduata in termini di visibilita della stessa e non
1 tipologia di contenuto con cui si riempie il cilindro

1 di inserimento e la tenuta del connettore

zione la facilita di e la sicurezza di rimozione del copriago che
itore sanitario al rischio di lesioni

one la scorrevolezza del pistone all'interno del cilindro con
all'assenza di attrito

uifo come segue:

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 5 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

Si

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

Si

NO




uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.

uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica
iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di

1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

archio FSC. Sono accettati 100%, riciclato e misto sugli

Si

NO







’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







LOTTO 9 - KIT PER ANESTESIA COMBINATA PERIDURALE E SPINALE

SEZIONE A - cr

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CONFORMITA D

OFFE
CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA (Indicare
SI
1 Set sterile e monouso
IT set deve dare Ta possibilita di eseguire una tecnica di puntura ~ago nell’lago”
garantendo la stabilita del sistema e la possibilita dell’ago da spinale di arrivare
2 |a pungere la dura madre senza incontrare ostacoli, nel modo piu perpendicolare
possibile
3 Ago sterile con punta Tuohy in acciaio inox medicale, monouso, apirogeno,
atossico, fabbricato con materiali inerti, latex free
Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free facilmente staccabile per
4 |evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali
5 Cono di connessione trasparente, con alette rigide a supporto dell'impugnatura
Ago con punta tagliente, affilata, leggermente incurvata per ridurre rischi di
puntura accidentale della dura madre e per permettere il facile inserimento del
6 |catetere nello spazio peridurale orientandolo nella direzione desiderata,
atraumatico, con marcatura centimetrata ben evidente e senza asperita per tutta
la sua lunghezza per permettere la determinazione della profondita raggiunta
Mandrino in acciaio inox o altro materiale idoneo ed avere un’impugnatura in
materiale plastico idoneo che deve innestarsi sul cono dell’ago in modo che il
7 |suo taglio sia perfettamente allineato al taglio dell’ago, per evitare ostruzione
del lume dell’ago da parte di frammenti tissutali
8 Ago di tuohy calibro 18G ; lunghezza 90 mm ( tolleranza +/- 10%)
Ago spinale punta tipo Sprotte o a matita, in acciaio inox medicale con scala
9 [graduata che permette il rilevamento della profondita raggiunta
10 Ago spinale calibro 27G ; lunghezza 140mm ( tolleranza +/- 5%)
11 Mandrino a punta smussa
Sistema di bloccaggio ago spinale che non consenta dislocamento accidentale
12 |durante I'iniezione subaracnoidea (e permetta all'ago spinale di essere fissato

all'ago di Tuohy per mantenere lo stesso nella corretta posizione pur




13

Catetere epidurale punta, arrotondata, multifori lunghezza 900/1000mm

14

Siringa a perdita di resistenza con elevata scorrevolezza da 7 a 10 ml

15

Connettore catetere siringa a tenuta che non permetta distacchi accidentali

16

Filtro antibatterico 0.2 ym

17

Sistema di fissaggio filtro

SEZIONE B - crite

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Caratteristiche dell'ago Tuohy

Saranno oggetto di val
dell'affilatura, scorrevo

Saranno oggetto di val

2 |Caratteristiche dell'ago Sprotte dell'affilatura, scorrevo
Saranno oggetto di val
3 |Maneggevolezza della siringa termini di maneggevol
massima
Saranno oggetto di val
4 [Caratteristiche del catetere . - gg'
tiplogia di fori per buor
Saranno oggetto di val
5 |Caratteristiche della siringa trasparenza del cilindrt
alterazione rispetto all¢
Saranno oggetto di val
6 |Caratteristiche del sistema di fissaggio . 99
sicurezza e comfort pe
7 |Connettore Sara valutata la facilité
Sara oggett di valutazi
8 [Scorrevolezza del pistone 99

particolare riferimento



Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attrib
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

10

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

13

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

14

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO
14001: 2015 "Environmental management systems"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

15

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022
"Sistema di gestione della parita di genere"

IT punteggio sara atirb
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
2 [PTmax per il posses

16

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib
e/o certificazioni rilasci
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla




iteri minimi

IEL PRODOTTO
:RTO
2: Si/No)

NO

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)




'ri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

PUNTEGGIO O
utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita D
lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti
utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita D
lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti
utazione le caratteristiche dell'impugnatura della siringa in
ezza, anche in caso di riempimento del cilibro fino alla portata D
utazione le caratteristiche del catetere in termini di resistenza, D
1a infusione e identificazione per imaging.
utazione le caratteristiche della siringa in termini di
), della scala graduata in termini di visibilita della stessa e non D
1 tipologia di contenuto con cui si riempie il cilindro
utazione le caratteristiche del sistema di fissaggio in termini di D
r il paziente
1 di inerimento e la tenuta del connettore D
one la scorrevolezza del pistone all'interno del cilindro con D

all'assenza di attrito




uifo come segue:

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 4 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

Si

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uIto come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

3s0 della certificazione * % di esecuzione del Serviziol

Si

NO

zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.

uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica
iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di

1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

Si

NO







’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







LOTTO 10 - AGHI SPINALI CON PUNTA QUINCKE - MISURE PEDIATRICHE

SEZIONE A - crite

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA DEL PRODOT
(Indicare: Si/No,

Si

Ago monouso, apirogeno, atossico, fabbricato con materiali
inerti, latex free E DEHP FREE

nwm—vvprrwsv TIT pPraotroa T T TOTG X ITO G TOUTITITGTITG
staccabile per evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture

accidentali

La cannula e il mandrino devono essere in acciaio inox medicale, non
siliconati, con base ed impugnatura in materiale plastico trasparente

DE Q0 medicgdle e recan odice-colore secondo d andard

fissato al bariletto e di robustezza tale che se piegato ad angolo retto
non deve spezzarsi

Il cono di connessione deve essere in materiale plastico idoneo e
trasparente per consentire la verifica immediata del corretto
posizionamento dell’ago

Il cono deve essere compatibile con raccordo luer-lock

lunghezza dell'ago e deve scorrere senza attrito Tungo tutta Ia sua
lunghezza

J

la sua posizione per permettere I'allineamento della punta dell'ago al
mandrino stesso

Misure: da G19 a G23 da 38 a 40 mm (tolleranza +/- 5%)

SEZIONE B - criteri

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le cara
scorrevolezza e agevolezza della penel

Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valutazione la robustez

Caratteristiche del mandrino

Saranno oggetto di valutazione le cara
materiale




Ampiezza Gamma

Ad ogni misura prevista dal Capitolato
dell'assegnanzione del punteggio non ¢
Indicare le misure disponibili con una >

Ago spinale con punta Quincke con/senza intr

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valutazione la facilita e
I'operatore sanitario al rischio di lesioni

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valutazione la facilita d

Trasparenza della confezione primaria

[l 'punteggio sara attribuito come segue
- trasparenza della confezione primariz
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primariz
almeno una facciata: 0 pt

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chia
norma di legge in relazione al confeziol

11

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO
13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita —
Requisiti per scopi regolamentari»

Il punteggio sara attribuito come segue
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Col
alla somma delle quote di esecuzione ¢
dovra indicare la quota o la somma de
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcola
certificazione, successivamente ripropc
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifice

12

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale
UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental management systems™

Il punteggio sara attribuito come segue
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Col
alla somma delle quote di esecuzione ¢
dovra indicare la quota o la somma de
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcola
certificazione, successivamente ripropc
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifice

13

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR
125:2022 "Sistema di gestione della parita di genere™

[T punteggio sara atinbulto come Segue
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Col
alla somma delle quote di esecuzione ¢
dovra indicare la quota o la somma de
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcola
certificazione, successivamente ripropc
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certific:




14

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta
dal concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valutazione la capacita
confezionamento primario o secondari
Il punteggio sara attribuito sulla base d
rilasciate da organismi accreditati che

1. Conformita alla UNI EN 13430 (
2. Conformita alla UNI EN 13429 (
pt. 1

15

Possesso della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema di gestione
della parita di genere" o equivalente

Il punteggio sara attribuito come segue
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Col
alla somma delle quote di esecuzione ¢
dovra indicare la quota o la somma de
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcola
certificazione, successivamente ripropc
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certifice

16

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento

Saranno oggetto di valutazione le solu:
confezionamento.

Saranno valutate il possesso delle segi
- UNI EN 13431, per le caratteristi
- UNI EN 13430, per le caratteristi
- Presenza del marchio FSC sugli
Ai fini della valutazione dovranno essel
documentazione comprovante 'autoriz




ari minimi

;"0 OFFERTO SOl G Con DO(?lIJ';IIIE:r!lh':'IE;I-I(-)?d:I'EI'II-EI&%ICA
AU EE AL ) 2 (Indicare documento, pagina e
NO ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 | ._'" A
riferimento puntuale per il riscontro)
migliorativi

JESCRIZIONE CRITERIO

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc

PUNTEGGIO L
tteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, D
razione attraverso i tessuti
za dell’ago D

tteristiche del mandrino in termini di scorrevolezza e qualita del




sara assegnato il punteggio di 0,10 a misura presentata. Ai fini
sara valutato un prodotto offerto per due diversi riferimenti.
(

'oduttore G19/G23 da 38 a 40 mm

'la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano
i

'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione all'apertura

| tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno

1 tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su

Si

NO

-ezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
namento primario e secondario

nsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
Jel servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente
lle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /

to assegnando un punteggio rispetto al possesso della
yrzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

azione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

nsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
Jel servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente
lle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /

to assegnando un punteggio rispetto al possesso della
yrzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

azione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

nsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
Jel servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente
lle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /

to assegnando un punteggio rispetto al possesso della
yrzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

azione * % di esecuzione del Serviziol

Si

NO




del concorrente di ridurre 'impatto ambientale del

2 dei prodotti offerti.

lella presentazione di documentazione tecnica e/o certificazioni
dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti requisiti:

riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e biodegradabilita):

Si

NO

nsorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
Jel servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente
lle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /

to assegnando un punteggio rispetto al possesso della
yrzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

azione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

zioni per la riduzione dell'impatto ambientale del

uenti certificazioni:

che di recuperabilita; pt. 0,50

che di riciclabilita; pt. 0,50

imballaggi (primario e secondario); 0,50

re presentate copie delle certificazioni richieste e
zazione all'uso del marchio FSC.

Si

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 11 - AGHI SPINALI CON PUNTA QUINCKE CON O SENZA

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO
CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

Ago monouso, apirogeno, atossico, fabbricato con materiali inerti, latex
1 |free E DEHP FREE

Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free facilmente staccabile per
2 |evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

4 T

con base ed impugnatura in materiale plastico trasparente per uso medicale e
recante il codice-colore secondo gli standard internazionali

L'ago, con punta aperta tagliente e affilata, deve essere saldamente fissato al
4 (bariletto e di robustezza tale che se piegato ad angolo retto non deve spezzarsi

Il cono di connessione deve essere in materiale plastico idoneo e trasparente per
5 |consentire la verifica immediata del corretto posizionamento dell’ago

6 |[ll cono deve essere compatibile con raccordo luer-lock

Il mandrino deve avere una punta a smussatura proporzionale alla lunghezza
7 |dell'ago e deve scorrere senza attrito lungo tutta la sua lunghezza

Il mandrino deve essere munito di indicatore che segnali esattamente la sua
8 |posizione per permettere I'allineamento della punta dell'ago al mandrino stesso

Introduttore obbligatorio per le misure 25 G e 27 G, facoltativo per le altre misure

Cintrodutfore deve essere di calibro e lunghezza proporzionato all’ago spinall in
10 |acciaio inox medicale ad altissima resistenza.

11 Misure: da G18 a G27 da 90 mm (tolleranza +/- 5%)

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

1 |Caratteristiche dell'ago




Robustezza dell'ago

Caratteristiche del mandrino

Ampiezza Gamma

Rimozione del copriago

Facilita dell'apertura "peel open"

Trasparenza della confezione primaria

Etichettatura della confezione

13

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

14

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO
14001: 2015 "Environmental management systems"

15

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema




di gestione della parita di genere”

16

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo




\INTRODUTTORE - MISURE STANDARD

SEZIONE A - criteri minimi

CONFORMITA DEL PRODOTTO OFFERTO

(Indicare: Si/No) SE “NO” SPECIFICARE

EQUIVALENZA ART. 79 E
SI NO ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

SEZIONE B - criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura,
scorrevolezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti




Sara oggetto di valutazione la robustezza dell’ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche del mandrino in termini di scorrevolezza e qualita del
materiale

Ad ogni misura prevista dal Capitolato sara assegnato il punteggio di 0,10 a misura presentata. Ai fini
dell'assegnanzione del punteggio non sara valutato un prodotto offerto per due diversi riferimenti.
Indicare le misure disponibili con una X

Ago spinale con punta Quincke con/senza introduttore G18 a G27 da 90 mm

Sara oggetto di valutazione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano
I'operatore sanitario al rischio di lesioni

Sara oggetto di valutazione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione all'apertura

Il 'punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su
almeno una facciata: 0 pt

Saranno oggetto di valutazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
norma di legge in relazione al confezionamento primario e secondario

IT punteggio sara atirbuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

2 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Serviziol

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /




Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Sara oggetto di valutazione la capacita del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del
confezionamento primario o secondario dei prodotti offerti.

Il punteggio sara attribuito sulla base della presentazione di documentazione tecnica e/o certificazioni
rilasciate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e biodegradabilita):
pt. 1




RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE POSSESSO DEL
REQUISITO (solo per criteri
tabellari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.

D




Si

NO

Si

NO

Si

NO

Si




NO

Si

NO




LOTTO 12 - AGHI SPINALI CON PUNTA QUINCKE CON O SENZA

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO
CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

Ago monouso, apirogeno, atossico, fabbricato con materiali inerti, latex free E
1 |DEHP FREE

Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free facilmente staccabile per
2 |evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

Y T

con base ed impugnatura in materiale plastico trasparente per uso medicale e
recante il codice-colore secondo gli standard internazionali

L'ago, con punta aperta tagliente e affilata, deve essere saldamente fissato al
4 (bariletto e di robustezza tale che se piegato ad angolo retto non deve spezzarsi

Il cono di connessione deve essere in materiale plastico idoneo e trasparente per
5 |consentire la verifica immediata del corretto posizionamento dell’ago

6 |[ll cono deve essere compatibile con raccordo luer-lock

Il mandrino deve avere una punta a smussatura proporzionale alla lunghezza
7 |dell'ago e deve scorrere senza attrito lungo tutta la sua lunghezza

Il mandrino deve essere munito di indicatore che segnali esattamente la sua
8 |posizione per permettere I'allineamento della punta dell'ago al mandrino stesso

Introduttore obbligatorio per le misure 25 G e 27 G, facoltativo per le altre misure

Cintrodutfore deve essere di calibro e lunghezza proporzionato all’ago spinall in
10 |acciaio inox medicale ad altissima resistenza.

11 Misure: da G25 a G29 da 103 a 120 mm (tolleranza +/- 5%)

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

1 |Caratteristiche dell'ago




Robustezza dell'ago

Caratteristiche del mandrino

Ampiezza Gamma

Rimozione del copriago

Facilita dell'apertura "peel open"

Trasparenza della confezione primaria

Etichettatura della confezione

13

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

14

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO
14001: 2015 "Environmental management systems"

15

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema




di gestione della parita di genere”

16

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo




\INTRODUTTORE - MISURE SPECIALI

SEZIONE A - criteri minimi

CONFORMITA DEL PRODOTTO OFFERTO

(Indicare: Si/No) SE “NO” SPECIFICARE

EQUIVALENZA ART. 79 E
SI NO ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

SEZIONE B - criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura,
scorrevolezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti




Sara oggetto di valutazione la robustezza dell’ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche del mandrino in termini di scorrevolezza e qualita del
materiale

Ad ogni misura prevista dal Capitolato sara assegnato il punteggio di 0,10 a misura presentata. Ai fini
dell'assegnanzione del punteggio non sara valutato un prodotto offerto per due diversi riferimenti.
Indicare le misure disponibili con una X

Ago spinale con punta Quincke con/senza introduttore G25 a G29 da 103 a 120 mm

Sara oggetto di valutazione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano
I'operatore sanitario al rischio di lesioni

Sara oggetto di valutazione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione all'apertura

Il 'punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno
una facciata: 5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su
almeno una facciata: 0 pt

Saranno oggetto di valutazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a
norma di legge in relazione al confezionamento primario e secondario

T punteggio sara atirbuiito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

2 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Serviziol

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o
alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente
dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /




Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della
certificazione, successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Sara oggetto di valutazione la capacita del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del
confezionamento primario o secondario dei prodotti offerti.

Il punteggio sara attribuito sulla base della presentazione di documentazione tecnica e/o certificazioni
rilasciate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e biodegradabilita):
pt. 1




RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE POSSESSO DEL
REQUISITO (solo per criteri
tabellari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.

D




Si

NO

Si

NO

Si

NO

Si




NO

Si

NO




LOTTO 13 - AGHI SPINALI CON PUNTA WHITACRE CON INTRODUTTORE - LUNGO

SEZIONE A - criter

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA D

OFFE
| (Indicare
Sl

Ago monouso, apirogeno, atossico, fabbricato con materiali inerti, latex free e DEHP
FREE

Ago protetto da copriago in plastica atossica latex free facilmente staccabile per evitare
manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

L’ago deve essere dotato di resistenza e di flessibilita per consentire una ottima
resistenza alle vibrazioni nell’introduzione e nella permanenza

L’ago deve presentare un foro laterale che abbia una distanza dalla punta tale da
garantire I'iniezione, esclusivamente nello spazio sub aracnoideo

Punta a matita atraumatica, chiusa all’apice con margini smussati e levigati e senza
bordi taglienti tale da separare le fibre durali senza reciderle

Ampio diametro interno che permette un rapido reflusso del liquido cerebro spinale ed
una piu facile introduzione dell’anestetico.

Deve presentare codice colore sul mandrino € sul cono Identificativo della misura
secondo gli standard convenzionali internazionali

Il cono dell'ago deve essere trasparente per identificare il flusso del liquido cerebro
spinale

Deve essere provvisto di infroduttore di calibro e lunghezza proporzionato all'ago spinale
in acciaio inox medicale ad altissima resistenza

10

Introduttore obbligatorio per le misure 25 G e 27 G, facoltativo per le altre misure

L’introduttore di misura adeguata puo essere fornito anche separato dall’ago spinale, in

11 |busta singola sterile. Si sottolinea che I'introduttore dovra essere fornito insieme all’ago
e il suo valore deve essere incluso nel prezzo offerto.
12 Misure: da G25 a G27 da 103 a 120 mm (tolleranza +/- 5%)
SEZIONE B - criterin
CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITE
S tto di val
1 |Caratteristiche dell'ago aranno oggetto di va

dell'affilatura, scorrevo




Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valuta:

Caratteristiche del mandrino

Saranno oggetto di val
scorrevolezza e qualité

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valuta:
non espongano l'opera

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valuta:
trazione all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attrib
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

10

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

IT punteggio sara atirb
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

11

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001:
2015 "Environmental management systems"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

12

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema di
gestione della parita di genere”

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses




13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal concorrente o
dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib
e/o certificazioni rilasci
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla
biodegradabilita): pt. 1
3. Presenza del m

imballaggi in materiale
diritto d’uso: pt. 1




i minimi

l. o RIFERIMENTO NELLA
o SOl G Con DOCUMENTAZIONE TECNICA
2 SiiNo) 28N e s 1) |2 (Indicare documento, pagina e
- ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 | ._'" A
riferimento puntuale per il riscontro)
rigliorativi
<
RIO MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL 2‘:&%?;5;2?)}
| PUNTEGGIO .
tabellari)
utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita D

lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti




zione la robustezza dell’'ago

utazione le caratteristiche del mandrino in termini di
1 del materiale

zione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che
itore sanitario al rischio di lesioni

zione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor

uifo come segue:

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 5 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

Si

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uIto come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

3s0 della certificazione * % di esecuzione del Serviziol

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO




zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.

uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica
iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di

1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

archio FSC. Sono accettati 100%, riciclato e misto sugli
: cellulosico secondario, con documentazione attestante il

Si

NO




JESSO DEL
o per criteri

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 14 - AGHI PER ANESTESIA TIPO SPROTTE (CON O SENZA

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

DEHP FREE

Ago protetto da copriago In plastica atossica latex free facilmente staccabile per evitare
manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

L’ago deve essere dotato di resistenza e di flessibilita per consentire una ottima
resistenza alle vibrazioni nell’introduzione e nella permanenza

L’ago deve presentare un foro laterale che abbia una distanza dalla punta tale da
garantire I'iniezione, esclusivamente nello spazio sub aracnoideo

Punta a ogiva allungata, atraumatica, chiusa all’apice con margini smussati e levigati e
senza bordi taglienti tale da separare le fibre durali senza reciderle

Deve presentare codice colore sul mandrino e sul cono identificativo della misura
secondo gli standard convenzionali internazionali

Introduttore obbligatorio per le misure 25 G e 27 G, facoltativo per le altre misure

L’introduttore di misura adeguata puo essere fornito anche separato dall’ago spinale, in
busta singola sterile. Si sottolinea che I'introduttore dovra essere fornito insieme
all’ago e il suo valore deve essere incluso nel prezzo offerto.

Misure: da G22 a G27 da 90 mm (Tolleranza sulla lunghezza dell'ago +/- 5%)

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Caratteristiche dell'ago

Robustezza dell'ago

Caratteristiche del mandrino




Ampiezza Gamma

Rimozione del copriago

Facilita dell'apertura "peel open"

Trasparenza della confezione primaria

Etichettatura della confezione

12

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

13

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001:
2015 "Environmental management systems"

14

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema di
gestione della parita di genere”




15

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal concorrente o
dal produttore del dispositivo




\INTRODUTTORE) - MISURE STANDARD

SEZIONE A - criteri minimi

CONFORMITA DEL PRODOTTO OFFERTO

(Indicare: Si/No) SE “NO” SPECIFICARE

EQUIVALENZA ART. 79 E
S| NO ALLEGATO I1.5 D.LGS. 36/2023

SEZIONE B - criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, scorrevolezza e
agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti

Sara oggetto di valutazione la robustezza dell’ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche del mandrino in termini di scorrevolezza e qualita del materiale




Ad ogni misura prevista dal Capitolato sara assegnato il punteggio di 0,25 a misura presentata. Ai fini
dell'assegnanzione del punteggio non sara valutato un prodotto offerto per due diversi riferimenti. Indicare le
misure disponibili con una X

da G22 a G27 da 90 mm Tolleranza sulla lunghezza dell'ago +/- 5%

Sara oggetto di valutazione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano I'operatore
sanitario al rischio di lesioni

Sara oggetto di valutazione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione all'apertura

Il 'punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno una facciata:
5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su almeno una
facciata: 0 pt

Saranno oggetto di valutazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a norma di
legge in relazione al confezionamento primario e secondario

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]




Sara oggetto di valutazione la capacita del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del confezionamento
primario o secondario dei prodotti offerti.

Il punteggio sara attribuito sulla base della presentazione di documentazione tecnica e/o certificazioni rilasciate
da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di almeno uno dei seguenti requisiti:

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e biodegradabilita): pt. 1

3. Presenza del marchio FSC. Sono accettati 100%, riciclato e misto sugli imballaggi in materiale cellulosico




RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

INDICARE POSSESSO DEL
REQUISITO (solo per criteri

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL tabellari) RELAZIONE
PUNTEGGIO TECNICA/DOC.
D
D




Si

NO

SI

NO

SI

NO

SI

NO




Si

NO




LOTTO 15 - AGHI PER ANESTESIA TIPO SPROTTE (CON O SENZA

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO
CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

1 |DEHP FREE

Ago protetto da copriago In plastica atossica latex free facilmente staccabile per evitare
2 |manipolazioni e ridurre il rischio di punture accidentali

L’ago deve essere dotato di resistenza e di flessibilita per consentire una ottima
3 |resistenza alle vibrazioni nell’introduzione e nella permanenza

L’ago deve presentare un foro laterale che abbia una distanza dalla punta tale da
4 |garantire I'iniezione, esclusivamente nello spazio sub aracnoideo

Punta a ogiva allungata, atraumatica, chiusa all’apice con margini smussati e levigati e
5 |senza bordi taglienti tale da separare le fibre durali senza reciderle

Deve presentare codice colore sul mandrino e sul cono identificativo della misura
6 |secondo gli standard convenzionali internazionali

Introduttore obbligatorio per le misure 25 G e 27 G, facoltativo per le altre misure

L’introduttore di misura adeguata puo essere fornito anche separato dall’ago spinale, in
9 |busta singola sterile. Si sottolinea che I'introduttore dovra essere fornito insieme
all’ago e il suo valore deve essere incluso nel prezzo offerto.

10 Misure: da G24 a G27 da 103 a 150 mm (Tolleranza sulla lunghezza dell'ago +/- 5%)

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

1 |Caratteristiche dell'ago

2 |Robustezza dell'ago

3 |Caratteristiche del mandrino




Ampiezza Gamma

Rimozione del copriago

Facilita dell'apertura "peel open"

Trasparenza della confezione primaria

Etichettatura della confezione

13

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO 13485:2016
«Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita — Requisiti per scopi
regolamentari»

14

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001:
2015 "Environmental management systems"

15

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022 "Sistema di
gestione della parita di genere”

16

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal concorrente o
dal produttore del dispositivo







\INTRODUTTORE) - MISURE SPECIALLI
SEZIONE A - criteri minimi

CONFORMITA DEL PRODOTTO OFFERTO

(Indicare: Si/No) SE “NO” SPECIFICARE

EQUIVALENZA ART. 79 E
S| NO ALLEGATO I1.5 D.LGS. 36/2023

SEZIONE B - criteri migliorativi

DESCRIZIONE CRITERIO

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita dell'affilatura, scorrevolezza e
agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti

Sara oggetto di valutazione la robustezza dell’ago

Saranno oggetto di valutazione le caratteristiche del mandrino in termini di scorrevolezza e qualita del materiale




Ad ogni misura prevista dal Capitolato sara assegnato il punteggio di 0,25 a misura presentata. Ai fini
dell'assegnanzione del punteggio non sara valutato un prodotto offerto per due diversi riferimenti. Indicare le
misure disponibili con una X

da G24 a G27 da 103 a 150 mm Tolleranza sulla lunghezza dell'ago +/- 5%

Sara oggetto di valutazione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che non espongano I'operatore
sanitario al rischio di lesioni

Sara oggetto di valutazione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor trazione all'apertura

Il 'punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria tale da consentire la visualizzazione del prodotto su almeno una facciata:
5 pt

- trasparenza della confezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del prodotto su almeno una
facciata: 0 pt

Saranno oggetto di valutazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle informazioni previste a norma di
legge in relazione al confezionamento primario e secondario

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. || Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota
o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Sara oggetto di valutazione la capacita del concorrente di ridurre I'impatto ambientale del confezionamento
primario o secondario dei prodotti offerti.
Il punteggio sara attribuito sulla base della presentazione di documentazione tecnica e/o certificazioni rilasciate

P IRV PGV S IUUIE ¥ RNR S JRG N | VIS SO ) QS DV ISR | Y |V DI I MPRpU S i T




Ud orygdinsiin acuieditdt Crie Ulimnostuino 1 rispeto Ul diineno urio uel seygueliu requisitl.

1. Conformita alla UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
2. Conformita alla UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e biodegradabilita): pt. 1




RIFERIMENTO NELLA
DOCUMENTAZIONE TECNICA
(Indicare documento, pagina e
riferimento puntuale per il riscontro)

INDICARE POSSESSO DEL
REQUISITO (solo per criteri

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL tabellari) RELAZIONE
PUNTEGGIO TECNICA/DOC.
D
D




Si

NO

SI

NO

SI

NO

SI

NO

SI




NO




LOTTO 16 - AGHI PER ANESTESIA PERIDURALE (AGO DI TUOHY)

SEZIONE A -

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CUNFURNITA D
OFFE
(Indicare

Si

AYU STITCTIIC TIT actlalu MUK TITeuTeare, mmuTTouS U, apPImTuUyeITio, atuSSICU,
fabbricato con materiali inerti, latex free

staccabile per evitare manipolazioni e ridurre il rischio di punture
accidentali

IT CONO ar connessione deve eSSere trasparente e consentire un
controllo rapido ed accurato del flusso del liquido cefalo spinale,

con alette rigide a supporto dell'impugnatura

["ago deve avere punta taglhente, affilata, leggermente Incurvata per
ridurre rischi di puntura accidentale della dura madre e per
permettere il facile inserimento del catetere nello spazio peridurale
orientandolo nella direzione desiderata, atraumatico, con marcatura
centrimetrata ben evidente e senza asperita per tutta la sua
Lhinghezza ner nermettere 1a determinazione della nrofondita

consentire una ottima resistenza alle vibrazioni nell’introduzione e
nella permanenza

Il mandrino deve essere in acciaio inox o altro materiale idoneo ed
avere un’impugnatura in materiale plastico idoneo che deve
innestarsi sul cono dell’ago in modo che il suo taglio sia
perfettamente allineato al taalio dell’aqo. per evitare ostruzione del

Gli aghi devono essere destinati all’anestesia epidurale ed
inserimento di un catetere epidurale

Ago in acciaio di grado medicale con copriago in materiale plastico
atossico, con marcatura centimetrata e markers ecogeni di
profondita, con cono in materiale plastico tale da consentire la
visualizzazione del liquor, con codice colore convenzionale sul

Misure: da 16G a 18G da 80 a 140 mm (con tolleranza +/-10% sulla
lunghezza)

SEZIONE B - cr

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di val
dell'affilatura, scorrevo




Robustezza dell'ago

Sara oggetto di valuta:

Caratteristiche del mandrino

Saranno oggetto di val
scorrevolezza e qualité

Rimozione del copriago

Sara oggetto di valuta:
non espongano l'opera

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valuta:
trazione all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il 'punteggio sara attrib
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

10

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO
13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita —
Requisiti per scopi regolamentari»

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

11

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN
ISO 14001: 2015 "Environmental management systems™

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

12

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022
"Sistema di gestione della parita di genere"

IT punteggio sara atirb
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
2 [PTmax per il posses

13

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal

NN A N N o e N | Ny N NN

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib



COrncorrere 0 udi prouuttore aei uisposiuvo e/O Certiﬁcazioni rilaSCi
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla




criteri minimi

EC PRODOTTO RIFERIMENTO NELLA

:RTO SE “NO” SPECIFICARE
SUNoL__{ EQUIVALENZAART. 79 € (ndicare documento, pagina s
NO ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 A

riferimento puntuale per il riscontro)

iteri migliorativi

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc
tabell

R e S IC ERD MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL

PUNTEGGIO

utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita

. . . D
lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti




zione la robustezza dell’ago

utazione le caratteristiche del mandrino in termini di
1 del materiale

zione la facilita e la sicurezza di rimozione del copriago che
itore sanitario al rischio di lesioni

zione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor

uifo come segue:

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 5 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

Si

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uIto come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

3s0 della certificazione * % di esecuzione del Serviziol

Si

NO

zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.
uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica

Si




iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di
1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

NO




’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.










LOTTO 17 - SIRINGHE PER PERIDURALE AD ALTA SCORREVOLEZZA O A

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CUNFURNITTA D
OFFE
CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA (Indicar

Si

Da utilizzare con la “tecnica a perdita di resistenza” a basso attrito, con
capacita di aspirazione limitate

Misure: da8a 10 ml




PERDITA DI RESISTENZA

EC PRODOTTO RIFERIMENTO NELLA

:RTO SE “NO” SPECIFICARE
SUNoL | EQUIVALENZAART. 79 (ndicare documento, pagina s
NO ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 A

riferimento puntuale per il riscontro)







ANTIBLASTICI

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CUNFURNMITA D

OFFE
(Indicare

Si

SITTgaPeT Ta SOMTTITITSITaZIoTTe UT TarTiacTt, MTusTone € prefevo, raoned
all'utilizzo con apparecchi medicali.

Monouso, sterile, confezionata singolarmente, in polipropilene o in idoneo
materiale resistente, con alette laterali tali da permettere I'utilizzo con una sola
mano durante il prelievo da flaconi di antiblastico.

Corpo cilindrico trasparente (tranne I’ambrata), chimicamente stabile, tale da
non avere residui, non cedere sostanze, né determinare reazioni chimiche con i
prodotti in essa contenuti nel breve periodo in cui & utilizzata

Deve possedere un attacco luer-lock, uno stantuffo provvisto di gommino
scorrevole a perfetta tenuta in isoprene o in altro idoneo materiale, provvisto di
fermo per evitare la fuoriuscita del pistone a fine corsa.

Il pistone, spinto a fondo, non deve lasciare liquido residuo dentro il cilindro.

Deve essere provvista di scala graduata in nero indelebile e di facile lettura.

Elastomero di alta qualita e con ottima capacita di trasferimento.

Devono essere compatibili con farmaci formulati in solventi aggressivi (tipo
docetaxel e/o paclitaxel) e testate su almeno 4 sostanze comprese tra:
ciclofosfamide, metotrexate, vincristina solfato, daunorubicina, fluorouracile,
adriamicina cloridato, doxorubicina, carmustina. La documentazione, a
comprova dell’effettuazione dei succitati test, deve essere allegata alla scheda
tecnica, in originale o in copia conforme all’originale e deve essere redatta in
lingua italiana. La mancata presentazione della sopra richiesta documentazione
€ pena di esclusione.

Con ridotto spazio morto in scheda tecnica, con presentazione di ogni
documentazione utile alla dimostrazione di quanto dichiarato.

10

Limitatamente alla misura relativa alla siringa ambrata, si richiede che debba
essere non trasparente e di colore tale da proteggere dalla luce i farmaci
fotosensibili consentendo comunque di leggere agevolmente la scala graduata.

11

WITSUTE:
Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 1 ml graduata 0,01 ml

Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 3 ml graduata 0,1 ml

Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 5 ml graduata 0,1 o0 0,2 ml
Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 10 ml graduata 0,2 ml

Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 20 ml graduata 1 mli

Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 30 ml graduata 1 mli

Siringhe sterili per uso farmaci antiblastici 50/60 ml graduata 1 ml

Siringa antiblastici per farmaci fotosensibili 50-60 ML AMBRATA IDG <1 ml




EC PRODOTTO RIFERIMENTO NELLA

:RTO SE “NO” SPECIFICARE
SUNoL | EQUIVALENZAART. 79 (ndicare documento, pagina s
NO ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 A

riferimento puntuale per il riscontro)




LOTTO 19 - SIRINGHE MONOUSO STERILE A TRE PEZZI PER INSULINA CON /

SEZIONE A - criteri minimi

DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO

CODICE REPERTORIO (RDM)

CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA

CONFORMITA DEL PRODOTTO

SI NO

graduata a 1 ml, 100 U.I.

doppia scala graduata in U.l. e ml

ago montato e staccabile

dotato di cappuccio protettivo in materiale plastico

priva di spazio morto, garantendo alta precisione

30 Gx 8mm

con sistema di sicurezza

SEZIONE B - criteri migliorativi

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Maneggevolezza della siringa

DESCRIZIONE
Saranno oggetto di valutazione le caratte

Caratteristiche del cilindro e della scala graduata

Saranno oggetto di valutazione la superfi

Fermo corsa

Saranno oggetto di valutazione le caratte

Tenuta dell'elastomero

Saranno oggetto di valutazione le caratte

Tenuta dell'attacco/cono

Sara oggetto di valutazione la tenuta dell

Scorrevolezza del pistone

Sara oggetto di valutazione la scorrevole

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di valutazione le caratte

Meccanismo di sicurezza

Saranno oggetto di valutazione le funzior

Facilita dell'apertura "peel open”

Sara oggetto di valutazione la facilita d'ir
minor trazione all'apertura

Trasparenza della confezione primaria

Il punteggio sara attribuito come segue:

- trasparenza della confezione primaria t:
del prodotto su almeno una facciata: 4 pt
- trasparenza della confezione primaria t:
visualizzazione del prodotto su almeno u

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di valutazione la chiare:

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita
ISO 13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la

IT punieggio sara atiribuiio come segue:
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTl o Cons
proporzione alla quota o alla somma dell
dei componenti del RTI / Consorzio. Il Cc



quallta — Requisitl per scopl regolamentari»

la somma delle quote di esecuzione del ¢
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato
al possesso della certificazione, successi

Possesso da parte del concorrente della certificazione
ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems"

IT punteggio sara atiribuito come segue:
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Cons
proporzione alla quota o alla somma dell
dei componenti del RTI / Consorzio. Il Cc
la somma delle quote di esecuzione del ¢
Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato
al possesso della certificazione, successi
della quota di esecuzione, secondo la se

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR
125:2022 "Sistema di gestione della parita di genere™

T PUTegyro Sard ati Tounty core segue.
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Cons
proporzione alla quota o alla somma dell
dei componenti del RTI / Consorzio. Il Cc
la somma delle quote di esecuzione del ¢
Consorzio.

Il nuintannin comnlaccivn viiana calenlatn

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento.
Posseduta dal concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valutazione la capacita d
ambientale del confezionamento primaric
Il punteggio sara attribuito sulla base del
tecnica e/o certificazioni rilasciate da org
rispetto di almeno uno dei seguenti requi

1. Conformita alla UNI EN 13430 (rit
2. Conformita alla UNI EN 13429 (rii
(compostabilita e biodegradabilita): pt. 1

3. Presenza del marchio FSC. Sono




AGO MONTATO E STACCABILE, CON SISTEMA DI SICUREZZA

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E
ALLEGATO II.5 D.LGS. 36/2023

RIFERTMENTO NELCCA™
DOCUMENTAZIONE
TECNICA
(Indicare documento.

INDICARE IL
NUMERO DI
INDICARE POSSESSO DEL PAGINA
REQUISITO (solo per criteri DELLA
MODALITA DI tabellari) RELAZIONE
ATTRIBUZIONE DEL TECNICA/DOC.
. CRITERIO PUNTEGGIO TECNICA
rristiche dell'impugnatura della D
icie del cilindro che garantisca la D
rristiche del fermo corsa tali evitare D
rristiche dell'elastomero in termini di D
a connessione del cono alla siringa D
zza del pistone all'interno del D
rristiche dell'ago in termini di qualita D
1alita del meccanismo di sicurezza D
idividuare I'angolo di apertura, e la
D
ale da consentire la visualizzazione SI
t
ale da non consentire la NO
na facciata: 0 pt T
zza e la facilita di reperimento delle D
iorzi verra attribuito il punteggio in Si
e quote di esecuzione del servizio T
»ncorrente dovra indicare la quota o




servizio dei componenti del RTI /

assegnando un punteggio rispetto
ivamente riproporzionato sulla base

NO

iorzi verra attribuito il punteggio in
e quote di esecuzione del servizio
»ncorrente dovra indicare la quota o
servizio dei componenti del RTI /

assegnando un punteggio rispetto
ivamente riproporzionato sulla base
quente formula:

Si

NO

iorzi verra attribuito il punteggio in
e quote di esecuzione del servizio
»ncorrente dovra indicare la quota o
servizio dei componenti del RTI /

accannandn 11n niintannin rienattn

Si

NO

el concorrente di ridurre I'impatto

) o0 secondario dei prodotti offerti.

la presentazione di documentazione
anismi accreditati che dimostrino il
siti:

ciclabilita degli imballaggi): pt. 1
utilizzo) o UNI EN 13432

accettati 100%, riciclato e misto

Si

NO




LOTTO 20 - SIRINGHE DI SICUREZZA DA TUBERCOLINA CON AGO MONT

SEZIONE A -
DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO
CODICE REPERTORIO (RDM)
CUNFURNINTA DEC P
OFFERTO
CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA [(Indicare: Si/Na)
SI
1 Corpo cilindrico che permetta la visualizzazione chiara del liquido
contenuto, chimicamente stabile
Il cilindro deve presentare una superficie uniforme e liscia, esente da bolle
2 d’aria o da altri difetti che possano comprometterne la tenuta, provvisto di
fermo che impedisca la fuoriuscita del pistone
3 Scala graduata ben visibile, nitida e leggibile, anche in presenza del
contenuto, IDG secondo ISO 7886-1 per i diversi volumi di siringhe
Stantuffo/pistone dotato di una capsula di gomma tale da garantire una
4 scorrevolezza controllata e costante ed una tenuta perfetta, conformata con
la parte terminale del cilindro;
Ago sterile, monouso, apirogeno, atossico, fabbricato con materiali inerti,
5 |protetto da copriago in plastica atossica latex free
Cannula in acciaio inox per uso medicale, saldamente fissata al bariletto,
6 punta atraumatica a triplice affilatura, lubrificata, pulita all’interno ed
esterno e prodotto nel rispetto di tutte le norme vigenti
Cono dell’ago in materiale plastico atossico, trasparente per consentire la
7 |visibilita del liquido e/o del sangue
Sistema di sicurezza anti puntura, con attivazione irreversibile. L'avvenuta
8 attivazione del meccanismo di sicurezza deve essere facilmente verificabile
da parte dell'operatore in modo visivo e/o uditivo
E ammesso I'impiego di lubrificanti in qualita e quantita previste dalle
9 |normative comunitarie, conforme alle norme UNI EN ISO di riferimento, e
alla Farmacopea Ufficiale Italiana
VITSUTE:
Siringhe di sicurezza da tubercolina con ago montato 1 ml - G25/G26 da 10
10 a 16 mm ID<=0,01 ml

Siringhe di sicurezza da tubercolina con ago montato 1 ml - G26/G27 da 10
a 13 mm ID<=0,01 ml




SEZIONE B - cr

CRITERIO VALUTAZIONE OFFERTA TECNICA

Maneggevolezza della siringa

DESCRIZIONE CRITE

Saranno oggetto di val
termini di maneggevol
massima

Caratteristiche del cilindro e della scala graduata

Saranno oggetto di val
trasparenza per la visu
graduata in termini di \

Fermo corsa

Saranno oggetto di val
fuoriuscita del pistone

Tenuta dell'elastomero

Saranno oggetto di val
di scorrevolezza

Tenuta dell'attacco/cono

Sara oggetto di valuta:
di infusione/prelievo

Scorrevolezza del pistone

Sara oggetto di valuta:
particolare riferimento

Caratteristiche dell'ago

Saranno oggetto di val
dell'affilatura, scorrevo
robustezza dell'ago ste

Meccanismo di sicurezza

Saranno oggetto di val
di facilita di attivazione
sicurezza

Facilita dell'apertura "peel open"

Sara oggetto di valuta:
trazione all'apertura

Il niintannin eara attrih



Trasparenza della confezione primaria

1 MULILUY YV DUl U UL iy

- trasparenza della cor
prodotto su almeno un
- trasparenza della cor
prodotto su almeno un

Etichettatura della confezione

Saranno oggetto di val
informazioni previste a
secondario

Possesso da parte del concorrente della certificazione di qualita ISO
13485:2016 «Dispositivi Medici - Sistema di Gestione per la qualita —
Requisiti per scopi regolamentari»

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

Possesso da parte del concorrente della certificazione ambientale UNI EN
ISO 14001: 2015 "Environmental management systems™

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022
"Sistema di gestione della parita di genere"

Il punteggio sara attrib
- Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazi
proporzione alla quota
componenti del RTI / C
delle quote di esecuzic
Il punteggio complessi
possesso della certific:
di esecuzione, secondt
> [PTmax per il posses

Riduzione dell'impatto ambientale del confezionamento. Posseduta dal
concorrente o dal produttore del dispositivo

Sara oggetto di valuta:
del confezionamento p
Il punteggio sara attrib
e/o certificazioni rilasci
almeno uno dei seguel

1. Conformita alla
2. Conformita alla
biodegradabilita): pt. 1
3. Presenza del m

imhallanani in materiale




ATO
criteri minimi

RODOTTO RIFERIMENTO NELLA

SE “NO” SPECIFICARE
EQUIVALENZA ART. 79 E DO(.:UMENTAZIONE TECN.ICA
(Indicare documento, pagina e

NO e R 202 riferimento puntuale per il riscontro)




iteri migliorativi

RIO

utazione le caratteristiche dell'impugnatura della siringa in

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEL
PUNTEGGIO

INDICARE PO¢
REQUISITO (sc
tabell

ezza, anche in caso di riempimento del cilindro fino alla portata D
utazione la superficie del cilindro che garantisca la massima

1alizzazione del contenuto, e le caratteristiche della scala D
/isibilita della stessa e non alterazione rispetto alla tipologia di

utazione le caratteristiche del fermo corsa tali evitare la D
dal cilindro

utazione le caratteristiche dell'elastomero in termini di tenuta e D
zione la tenuta della connessione del cono alla siringa in fase D
zione la scorrevolezza del pistone all'interno del cilindro, con D
all'assenza di attrito

utazione le caratteristiche dell'ago in termini di qualita

lezza e agevolezza della penetrazione attraverso i tessuti, e la D
1SS0.

utazione le funzionalita del meccanismo di sicurezza in termini

;, maneggevolezza e il minor ingombro del dispositivo di D
zione la facilita d'individuare I'angolo di apertura, e la minor D

1Hitn rnMaoa coniiar




ULV Ui ouyuu.

ifezione primaria tale da consentire la visualizzazione del

a facciata: 4 pt

ifezione primaria tale da non consentire la visualizzazione del
a facciata: 0 pt

NO

utazione la chiarezza e la facilita di reperimento delle
1 norma di legge in relazione al confezionamento primario e

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
2 la seguente formula:

Si

NO

uito come segue:

lone di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in

o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei
>onsorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
ine del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Vo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al

azione, successivamente riproporzionato sulla base della quota
1 la seguente formula:

5so della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

Si

NO

zione la capacita del concorrente di ridurre 'impatto ambientale
rimario o secondario dei prodotti offerti.

uito sulla base della presentazione di documentazione tecnica
iate da organismi accreditati che dimostrino il rispetto di

1ti requisiti:

UNI EN 13430 (riciclabilita degli imballaggi): pt. 1
UNI EN 13429 (riutilizzo) o UNI EN 13432 (compostabilita e

archio FSC. Sono accettati 100%, riciclato e misto sugli
rcollulngicn secandarin con dociimentazione attectante il

Si

NO







’SESSO DEL
)lo per criteri
lari)

INDICARE IL NUMERO
DI PAGINA DELLA
RELAZIONE
TECNICA/DOC.







FARMACI ANTIBLASTICI

SEZIONE A -
DENOMINAZIONE DELL'ARTICOLO
CODICE REPERTORIO (RDM)
CUNFURNITA D
OFFE
CARATTERISTICA TECNICA MINIMA RICHIESTA {indicare
Sl
1 T .
monouso, sterili, apirogene e atossiche
2 |misura 28G, con tolleranza del +/- 5% sul Gauge
3 |destinate al prelievo di sangue capillare
in materiale ad uso medicale ad affilatura multipla o a geometria che
4 |faciliti la penetrazione dell’ago con il contenimento del danno al
paziente
con siliconatura (o sistema equivalente) tale da agevolare la
penetrazione dell’ago stesso nella cute e tale da contenere la
5 sensazione di dolore per il paziente. La quantita ed il tipo di
lubrificante utilizzato deve essere conforme alle norme
6 |latex free, senza rilascio ftalati
7 Dotato di meccanismo di protezione integrato o meccanismo di

sicurezza MDS conforme alla direttiva UE 2010/32/EU




criteri minimi

EC PRODOTTO RIFERIMENTO NELLA

:RTO SE “NO” SPECIFICARE
SUNoL | EQUIVALENZAART. 79 (ndicare documento, pagina s
NO ALLEGATO IL.5 D.LGS. 36/2023 A

riferimento puntuale per il riscontro)
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