CRITERI DI VALUTAZIONE

LOTTO 1 Stent autoespandibili per aorta toraco addominale, in nitinolo

DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA

CRITERIO VALUTAZIONE
OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 16 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente 16 Discrezionale
rilascio presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.
E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
Radiopacita fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o nelle 5 Tabellare
IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun punteggio
La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo rilevanti
ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici documentati. Il
5 Discrezionale

Forza radiale

punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino adeguatamente
comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda tecnica e/o IFU, con
esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o promozionale




CRITERI DI VALUTAZIONE

Ampiezza della
gamma **** dej
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:
P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
— Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

15

Quantitativo

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Conto Deposito

Ai fini dell’attribuzione del punteggio, per “conto deposito gratuito” si intende la messa a disposizione, da
parte dell’Operatore Economico, di un servizio organizzato e continuativo di stoccaggio dei dispositivi
oggetto di fornitura, reso senza alcun onere economico aggiuntivo per I'Azienda sanitaria per tutta la durata
del contratto, alle seguenti condizioni minime inderogabili:

* assenza di costi diretti o indiretti, ivi inclusi oneri di installazione, movimentazione, ritiro, rifornimento,
inventario periodico, gestione delle scorte, sostituzione per scadenza o danneggiamento, trasporto e
consegna come ordinati dalle Aziende sanitarie aderenti;

* disponibilita continuativa dei materiali mediante un livello di stock nel deposito tale da garantire
I'immediata evadibilita degli ordini urgenti, con obbligo di mantenere scorte minime conformi ai fabbisogni
indicati dalle Aziende sanitarie con validita residua non inferiore a 6 mesi;

* localizzazione del deposito in un sito idoneo presso reparto/Aziende sanitarie utilizzatore, ove possibile,
con conservazione conformi alla normativa vigente in materia di dispositivi medici;

* responsabilita integrale dell’Operatore Economico per la corretta conservazione, rotazione, integrita e
sostituzione dei materiali presenti in deposito, con espresso esonero della Stazione Appaltante da qualsiasi
rischio, deterioramento o obsolescenza;

* assenza di vincolo di acquisto minimo dei materiali stoccati, che restano di esclusiva proprieta
dell’Operatore Economico sino all’effettivo utilizzo da parte delle Aziende sanitarie;

* obbligo di ritiro e sostituzione dei materiali non conformi, difettosi, prossimi alla scadenza o comunque resi
inutilizzabili, senza alcun onere per la Stazione Appaltante;

* garanzia di tempestivo rimpiazzo sulla base dei consumi comunicati dalle Aziende sanitarie, secondo le
modalita operative definite in fase esecutiva;

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental management systems"
rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del certificato e
dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia ISO 14000 (a titolo esemplificativo
UNI EN ISO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si:1pt
-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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli imballaggi in materiale
cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del
marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

10

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.
La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt

-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della
certificazione UNI ISO 45001:2018, rilasciata da un organismo accreditato ai sensi della
normativa vigente. In caso contrario, non verra attribuito alcun punteggio Il punteggio

sara attribuito come segue:
- Si=possesso= 1 pt
- No=nessun possesso=0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

11 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / ! Tabellare
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 2 Stent autoespandibili per arterie iliache e femorali distretto prossimale, a celle aperte, in nitinolo
LOTTO 4 Stent autoespandibili per arteria femorale superficiale distale - poplitea, a celle aperte o multiple, in nitinolo, piattaforma 0,035
LOTTO 18 Stent autoespandibili a rilascio di farmaco per arterie periferiche, in nitinolo
LOTTO 27 Stent espandibili con pallone a rilascio di farmaco per arterie periferiche, in cromo cobalto
DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA
CRITERIO VALUTAZIONE

N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO

Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di

versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso

1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 10 Discrezionale

scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del

navigabilita dispositivo offerto




CRITERI DI VALUTAZIONE

Precisione nel
rilascio

Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la

posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente
presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Discrezionale

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici

documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con

particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

10

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o
nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioe scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale




CRITERI DI VALUTAZIONE

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'lampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche
della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:

— Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;

— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

12

Quantitativo

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

—Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.
Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in
assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN I1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio

(zero)
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt Tabellare
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d'uso: Tabellare
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt

- 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:
2 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

12 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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:
2 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 3 Stent autoespandibili per arterie iliache, a celle chiuse, in lega metallica
DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 15 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o

nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici
documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o nelle
IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo rilevanti
ai fini della stabilita radiale, nonché all’eventuale presenza di test meccanici documentati. Il
punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino adeguatamente
comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda tecnica e/o IFU, con
esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o promozionale

10

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche
della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:

—Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;

— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto e troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

15

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN I1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

12

SICUREZZA SUL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione
alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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]"

TOTALE 80

LOTTO 5 Stent autoespandibili per arterie femorale superficiale distale — poplitea - tibiale, a celle aperte o multiple, in nitinolo, piattaforma < 0,018

LOTTO 6 Stent autoespandibili biomimetrico ad alta copertura di placca

LOTTO 7 Stent autoespandibili per arterie periferiche in distretti anatomici ad alta flessibilita, a maglie APERTE, in nitinolo

LOTTO 8 Stent autoespandibili per arterie periferiche, a fili intrecciati e maglie chiuse, in nitinolo

DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA

CRITERIO VALUTAZIONE
OFFERTA TECNICA

DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO

Ergonomicita e
versatilita d’uso dei
dispositivi:
scorrevolezza e
navigabilita

Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
(trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 12 Discrezionale
documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
dispositivo offerto




CRITERI DI VALUTAZIONE

Precisione nel
rilascio

Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la

posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente
presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Discrezionale

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici

documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con

particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all’anatomia
del vaso.

10

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o
nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale




CRITERI DI VALUTAZIONE

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini

Il punteggio verra attribuito in relazione all'lampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la

) seguente formula: 15 Quantitativo
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft P = (Ra/Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.
Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.
Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:
) . — Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
Diametro minore L o
(french) minime del lotto; . 10 Quantitativo
— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;
— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.
Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.
Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme

Conto Deposito a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in 3 Tabellare

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio




CRITERI DI VALUTAZIONE

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN I1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio

(zero)
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt Tabellare
- 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d'uso: Tabellare
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt

- 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

12

SICUREZZA SUL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

TOTALE

80

LOTTO 9 Stent premontati per arterie iliache

DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA

CRITERIO VALUTAZIONE
OFFERTA TECNICA

DESCRIZIONE CRITERIO

PUNTEGGIO

TIPOLOGIA DI CRITERIO

Ergonomicita e
versatilita d’uso dei
dispositivi:
scorrevolezza e
navigabilita

Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
(trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come
documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
dispositivo offerto

15

Discrezionale

Precisione nel
rilascio

Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente
presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Discrezionale




CRITERI DI VALUTAZIONE

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o
nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

15

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'lampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
— Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

15

Quantitativo

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN I1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

10

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
2 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

11 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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]"
TOTALE 80
LOTTO 10 Stent premontati per arterie renali
DESCRIZIONE DEI CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITATIVI DELLOFFERTA TECNICA
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 15 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 - . o s . - e - 15 Discrezionale
rilascio presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.
E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
3 Radiopacita fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o 5 Tabellare

nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio




CRITERI DI VALUTAZIONE

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

15

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

10

Quantitativo

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

12

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio

(zero)
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt Tabellare
-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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d'uso: Tabellare
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.




CRITERI DI VALUTAZIONE

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

10

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt

-No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

11 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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]"
TOTALE 80
LOTTO 11 Stent graft autoespandibili per distretto arterioso, in nitinolo/ptfe
LOTTO 12 Stent graft autoespandibili con superficie bioattiva eparinata, in nitinolo
LOTTO 26 Stent graft espanbili con pallone in cromo cobalto/ptfe per distretto arterioso
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 12 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o

nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici
documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

10

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita

fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o

nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

10

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto € troncato alle due cifre decimali.

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

12

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

12 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 13 Stent graft premontati per grandi vasi, in lega metallica/ptfe
LOTTO 14 Stent graft premontato con superficie bioattiva eparinata, in acciaio
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 15 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 12 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o

nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici
documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita

fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o

nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

12

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto e troncato alle due cifre decimali.

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

12

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt

- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

12 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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]"
TOTALE 80
LOTTO 15 Stent autoespandibili carotidei, a celle aperte, in lega metallica
LOTTO 17 Stent autoespandibili carotidei, a multistrato, in lega metallica
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 12 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all’anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici

documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

12

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita
fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o
nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioe scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione al'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
— Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

10

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

10

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione
alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /

Tabellare

12 SICUREZZA SUL LAVORO
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 16 Stent autoespandibili carotidei, a celle chiuse, in lega metallica
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 12 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici
documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita

fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o

nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioe scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

10

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall’'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

12

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio e valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

10

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt
-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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

12 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 19 Stent autoespandibili per vasi periferici venosi, in lega metallica
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 12 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . .
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o

nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici
documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

12

Discrezionale

Radiopacita

E attribuito il punteggio previsto qualora il dispositivo offerto presenti una visibilita

fluoroscopica adeguata, come documentato esclusivamente nella scheda tecnica e/o

nelle IFU del fabbricante. In assenza di tale evidenza, non verra attribuito alcun
punteggio

Tabellare

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. |l punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto e troncato alle due cifre decimali.

riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni

esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato

puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

15

Quantitativo




CRITERI DI VALUTAZIONE

Diametro minore
(french)

Il punteggio verra attribuito premiando il diametro minore dello shaft del sistema di
rilascio espresso in French. Il punteggio viene calcolato applicando la formula: P =
(Rmin / Ra) x PMAX dove:

— Rmin = valore French minore rilevato tra i prodotti offerti e conformi alle specifiche
minime del lotto;

— Ra = valore French del prodotto offerto dall’Operatore Economico;

— PMAX = punteggio massimo attribuibile al criterio.

Il criterio & valutato esclusivamente sulla base dei dati riportati nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. |
punteggio sara attribuito come segue:

-Si:1pt
- 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 /

Tabellare

12 SICUREZZA SUL LAVORO
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 21 Endoprotesi vascolari per shunt portosistemico intraepatico transgiugulare
LOTTO 22 Stent biliari Percutanei, indicati a ripristinare la pervieta del lume biliare nelle stenosi, autoconformante coperto/parzialmente coperto/scoperto
LOTTO 23 Stent biliari Percutanei, indicati a ripristinare la pervieta del lume biliare nelle stenosi, BIODEGRADABILE su pallone
LOTTO 24 Stent biliari Percutanei, indicati a ripristinare la pervieta del lume biliare nelle stenosi (sede maligna), autespandibile ricoperto in Eptfe e FEP
LOTTO 25 Stent biliari Percutanei, indicati a ripristinare la pervieta del lume biliare nelle stenosi (sede maligna), autespandibile scoperto
N. ALVl DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO

OFFERTA TECNICA




CRITERI DI VALUTAZIONE

Ergonomicita e
versatilita d’uso dei
dispositivi:
scorrevolezza e
navigabilita

Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
(trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come
documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
dispositivo offerto

15

Discrezionale

Precisione nel
rilascio

Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente
presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.

15

Discrezionale

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all'anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici

documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.

10

Discrezionale

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

12

Discrezionale




CRITERI DI VALUTAZIONE

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico é attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.

15

Quantitativo

SUPPORTO

Disponibilita di supporto in sala in caso di procedure complesse. L'operatore che
mettera a disposizione il supporto, prendera il punteggio.

Tabellare

TRAINING

Il punteggio verra attribuito in base
al maggior numero di ore di training e aggiornamenti previsti dalla Ditta rispetto alle
altre, in modo proporzionale.
Oi = ore complessive di formazione offerte dall’'offerente i;
Omax= ore massime offerte tra tutte le proposte;
Pmax = punteggio massimo previsto per il criterio

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN ISO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN I1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio

(zero)
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si:1pt Tabellare
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d'uso: Tabellare
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.




CRITERI DI VALUTAZIONE

10

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

11

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. |l
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione

12 SICUREZZA SUL LAVORO alla quota o alla somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / 1 Tabellare
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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
TOTALE 80
LOTTO 20 STENT DIVERSIONE DI FLUSSO PERIFERICO
CRITERIO VALUTAZIONE
N. OFFERTA TECNICA DESCRIZIONE CRITERIO PUNTEGGIO TIPOLOGIA DI CRITERIO
Ergonomicita e Il punteggio verra attribuito in base alle prestazioni del sistema di rilascio in termini di
versatilita d’uso dei capacita di attraversare la lesione (crossability), seguire I'anatomia del vaso
1 dispositivi: (trackability) e trasmettere efficacemente la forza di avanzamento (pushability), come 15 Discrezionale
scorrevolezza e documentate esclusivamente nella scheda tecnica o nelle IFU (Instructions for Use) del
navigabilita dispositivo offerto
Il punteggio verra attribuito in base alla capacita del sistema di rilascio di mantenere la
posizione ottenuta prima del rilascio definitivo , con particolare riferimento alla
Precisione nel presenza e alle caratteristiche di meccanismi di controllo del rilascio eventualmente . )
2 15 Discrezionale

rilascio

presenti, sistemi di stabilizzazione e/o altre soluzioni costruttive finalizzate a consentire
un posizionamento preciso, come documentata esclusivamente nella scheda tecnica o
nelle IFU del dispositivo offerto.




CRITERI DI VALUTAZIONE

Flessibilita dello
stent

Il punteggio verra attribuito dalla Commissione in relazione alla capacita del dispositivo
di adattarsi all’anatomia del vaso, garantendo un’adeguata conformabilita . La
valutazione sara effettuata dalla Commissione sulla base degli elementi tecnici

documentati esclusivamente nella scheda tecnicae/o nelle IFU del fabbricante, con
particolare riferimento alla struttura del design dello stent, alla flessibilita, alla capacita
di adattamento alle curvature vascolari e ad ogni altra caratteristica costruttiva
esplicitamente finalizzata a favorire il corretto conformarsi del dispositivo all'anatomia
del vaso.
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Discrezionale

Forza radiale

La Commissione valutera, con riguardo alle caratteristiche costruttive del dispositivo
rilevanti ai fini della stabilita radiale, nonché all’'eventuale presenza di test meccanici
documentati. Il punteggio sara attribuito esclusivamente qualora tali elementi risultino
adeguatamente comprovati nei documenti ufficiali del fabbricante e cioé scheda
tecnica e/o IFU, con esclusione di qualsiasi materiale di natura commerciale o
promozionale

Discrezionale

Ampiezza della
gamma dei
dispositivi in termini
di lunghezza e
diametro dello
stent e dello shaft

Il punteggio verra attribuito in relazione all'ampiezza della gamma dei dispositivi
offerti, intesa come numero complessivo di combinazioni tra diametri, lunghezze e
configurazioni disponibili, idonee a coprire in modo appropriato le esigenze cliniche

della popolazione dei pazienti da trattare.
La Commissione procedera come segue:
per ciascun Operatore Economico viene conteggiato il numero totale delle
combinazioni di prodotto effettivamente offerte (diametro x lunghezza x
configurazione), purché conformi alle specifiche minime del lotto;
viene individuato il valore massimo (Rmax) tra quelli offerti da tutti gli Operatori
Economici partecipanti;
a ciascun Operatore Economico € attribuito un punteggio proporzionale, applicando la
seguente formula:

P = (Ra / Rmax) x PMAX
dove:
—Ra = numero di combinazioni offerte dall'Operatore Economico;
— Rmax = numero massimo di combinazioni offerte tra tutti i concorrenti;
— PMAX = punteggio massimo previsto per il criterio.
Il punteggio cosi ottenuto & troncato alle due cifre decimali.

Ai fini della valutazione, la Commissione terra conto esclusivamente delle combinazioni
riportate nei documenti ufficiali del fabbricante (scheda tecnica e/o IFU), con
esclusione di materiale di natura commerciale o promozionale e di quanto riportato
puntualmete nell'Allegato al modello di offerta tecnica.
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Quantitativo

Ricatturabilita dello stent

Il punteggio verra attribuito con
riferimento alla potenzialita dello stent di essere ringuainabile fino al 90% della sua
lunghezza: SI 2 punti NO 0 punti

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

SUPPORTO

Disponibilita di supporto in sala in caso di procedure complesse. L'operatore che
mettera a disposizione il supporto, prendera il punteggio.

Tabellare

TRAINING

Il punteggio verra attribuito in base
al maggior numero di ore di training e aggiornamenti previsti dalla Ditta rispetto alle
altre, in modo proporzionale.
Oi = ore complessive di formazione offerte dall’'offerente i;
Omax= ore massime offerte tra tutte le proposte;
Pmax = punteggio massimo previsto per il criterio

Quantitativo

Conto Deposito

Il punteggio (3 punti) sara attribuito unicamente qualora I'Operatore Economico
dichiari espressamente la disponibilita a fornire un servizio di conto deposito conforme
a tutte le condizioni sopra richiamate (vedi prima tabella criteri valutazione lotto 1); in

assenza anche di una sola delle suddette condizioni, non sara attribuito alcun
punteggio

Tabellare

10

PROCEDURA DI GESTIONE
AMBIENTALE

Possesso della certificazione ambientale UNI EN I1SO 14001: 2015 "Environmental
management systems" rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’'originale
resa ai sensi del DPR 445/2000.

Sara accettata la certificazione ad una delle serie afferenti alla famiglia 1ISO 14000 (a
titolo esemplificativo UNI EN 1SO 14024:2018).

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
-No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:

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

Tabellare

Presenza del marchio FSC. Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli
imballaggi in materiale cellulosico secondario, con documentazione attestante il diritto
d’uso:
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante
I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del concorrente o del produttore.

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

11

SVILUPPO SOSTENIBILE ED
ETICA DEL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale
socialmente responsabile"" o equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un
punteggio pari__1__ punti solo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da
un organismo notificato appositamente accreditato dimostrata tramite copia del
certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale resa ai sensi del DPR
445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero).
Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare

12

PARITA' DI GENERE

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022.
Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere all'interno delle
organizzazioni.

La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio pari__1__ punti solo in presenza
di certificazione di qualita recante conformita dei processi interni alla normativa
UNI/PdR 125:2022 rilasciata da un organismo notificato appositamente accreditato
dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di copia conforme all’originale
resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)..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:
3 [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

Tabellare




CRITERI DI VALUTAZIONE

13

SICUREZZA SUL LAVORO

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI ISO 45001:2018 “Sistemi
di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro - Requisiti e guida per I'uso”. I
punteggio sara attribuito come segue:

-Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTl 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]"

Tabellare

TOTALE

80




