puntozero

. LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

Allegato B - Criteri premiali

Tutti i requisiti tecnici e funzionali richiesti dovranno essere puntualmente descritti e documentati o all'interno della scheda tecnica del
prodotto o nel modello offerta tecnica o nella documentazione eventuale a corredo dell’offerta.

LOTTO 1 Rete in polipropilene monofilamento, non riassorbibile, non sagomata;
LOTTO 2 Rete in polipropilene monofilamento non riassorbibile, sagomata con foro;

LOTTO 3 Rete in polipropilene monofilamento tridimensionale, non riassorbibile, sagomata con plug ancorato.

CRITERI DI VALUTAZIONE TIPOLOGIA DI

CRITERIO PUNTEGGIO

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte in termini di maggiore leggerezza,
morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore flessibilita d'impiego e una migliore D 5
traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive proposte dal concorrente per azzerare D 5
0 minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata resistenza alla rottura
della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche del sito di impianto. Saranno premiate le D 6
proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica multidirezionale (anisotropia ottimizzata), capace di prevenire cedimenti
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CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

strutturali o deformazioni permanenti a lungo termine sotto sforzo, mantenendo al contempo un profilo ultra-leggero.

Modulo di elasticita - La Commissione valutera il pregio qualitativo del Modulo di Elasticita della rete in relazione alla sua capacita di
mimare la naturale compliance (elasticita) dei tessuti umani ospitanti. Saranno premiate le soluzioni che offrono un comportamento
elastico dinamico, capace di assecondare i movimenti anatomici senza generare tensioni residue, rigidita localizzate o restrizioni
funzionali, riducendo cosi il rischio di discomfort o dolore cronico.

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio qualitativo,
I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo proposto. Saranno
premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del
dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili 0 a basso impatto ambientale

Facilita di posizionamento - La Commissione valutera la funzionalita, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del dispositivo nelle fasi
di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di agevolare l'attivita del
professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti sottostanti e minimizzando il rischio di
posizionamento errato o dislocazione secondaria.

12

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera la funzionalita e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo dei dispositivi
proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme (anatomiche, sagomate, piane) e
dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le diverse esigenze antropometriche dei
pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il rigore metodologico e la rilevanza clinica della letteratura scientifica e degli studi
clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte supportate da evidenze edite su riviste internazionali
indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle

16
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TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-operatoria.
Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita del
dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica, una ridotta reazione D 5
inflammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.
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 1SO 14024:2018).
In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)
Il punteggio sara attribuito come segue:
- Si: 1 pt T 1
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente
riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC: T 1
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TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
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.
Sviluppo sostenibile e 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 T 1

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

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

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

seguente formula:

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

CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Parita di genere:

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022. Certificazione del sistema di gestione per la parita di genere

allinterno 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)..ll punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt T 1
- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di

esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

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

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente

riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

seguente formula:

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

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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 1

attribuito come segue:
- Si=possesso= 1 pt
- No=nessun possesso=0 pt
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TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente
riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
70

LOTTO 4 Rete in polipropilene monofilamento radiopaca, non riassorbibile, pretagliata senza e con plug.

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte in termini di
maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore D 5
flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilitd della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto
Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive proposte dal D 5
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CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei tessuti
circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Morbida, semirigida, rigida - La Commissione valutera il pregio clinico e la versatilita terapeutica della gamma
di reti proposta, con specifico riferimento alla disponibilita di diverse risposte meccaniche e strutturali del tessuto.
Sara attribuito il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri di coprire l'intero spettro delle esigenze
chirurgiche attraverso la fornitura del medesimo dispositivo (o linea di dispositivi) declinato in tutte e tre le
configurazioni strutturali: Morbida, Semirigida e Rigida. In particolare:
1 configurazione: 0 punti
2 configurazioni: 2,5 punti
3 configurazioni: 5 punti

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata
resistenza alla rottura della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche
del sito di impianto. Saranno premiate le proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica
multidirezionale (anisotropia ottimizzata), capace di prevenire cedimenti strutturali o deformazioni permanenti a
lungo termine sotto sforzo, mantenendo al contempo un profilo ultra-leggero.

Modulo di elasticita - La Commissione valutera il pregio qualitativo del Modulo di Elasticita della rete in relazione
alla sua capacita di mimare la naturale compliance (elasticita) dei tessuti umani ospitanti. Saranno premiate le
soluzioni che offrono un comportamento elastico dinamico, capace di assecondare i movimenti anatomici senza
generare tensioni residue, rigidita localizzate o restrizioni funzionali, riducendo cosi il rischio di discomfort o dolore
cronico.




puntozero

LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il
pregio qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita
di apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro
e l'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale.

Facilita di posizionamento - La Commissione valutera la funzionalita, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano di agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale
visibilita dei tessuti sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

10

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera la funzionalita e la flessibilita d'uso dell'assortimento
complessivo dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di
modelli, forme (anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro)
capace di soddisfare le diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della
patologia oltre a quelle richieste nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il rigore metodologico e la rilevanza clinica della letteratura
scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte supportate
da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del
paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della
vita post-operatoria.

15
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TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di
compatibilita del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita D 5
biologica, una ridotta reazione infiammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.
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: T 1
- 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 assegnhando 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]"
Presenza del marchio FSC:
Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli imballaggi in materiale cellulosico secondario, con T 1

documentazione attestante il diritto d’'uso:
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pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del
marchio FSC del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:
"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™
0 equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio
pari__1  puntisolo 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:
-Sii 1 pt T 1
- 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 assegnhando 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]"
Parita di genere: T 1
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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:

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

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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

attribuito alcun punteggio Il punteggio sara attribuito come segue:
- Si=possesso= 1 pt
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- No=nessun possesso=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 assegnhando 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]

70
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LOTTO 5 Rete bicomponente composita o a doppio strato in polipropilene / e PTFE o PVDF o Titanio o altro materiale con medesima

funzione non riassorbibile

LOTTO 6 Rete bicomponente composita 0 a doppio strato in polipropilene/ e PTFE o PVDF o Titanio o altro materiale con medesima

funzione con foro centrale per riparazione di ernie parastomali con posizionamento intraperitoneale 1 foro @ mm4

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Conservazione della memoria - La Commissione valutera il pregio qualitativo e il comportamento dinamico della rete in termini
di assenza di deformazioni permanenti da confezionamento (vizi di piega o arrotolamento). Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano una memoria di forma positiva, intesa come la capacita del tessuto di ritornare in modo autonomo, immediato e
persistente alla perfetta configurazione planare originaria non appena estratto dal packaging sterile, senza richiedere manovre
di stiramento manuale o condizionamento termico/fluido da parte del chirurgo.

Biocompatibilitd - La Commissione valuterd il pregio scientifico e I'efficacia clinica delle proprieta di biocompatibilitd della rete
proposta. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica a breve e lungo termine, una ridotta
reazione infiammatoria cronica e una cinetica di integrazione tissutale ottimale. Il punteggio massimo sara riservato ai dispositivi
capaci di minimizzare l'effetto "mesh shrinkage" (restringimento della rete) e di favorire una fibroplasia ordinata, garantendo il
massimo rispetto dell'omeostasi dei tessuti ospitanti.

16

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive proposte
dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei tessuti circostanti

16
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da parte del bordo perimetrale della rete.

Maneggevolezza nelle tecniche chirurgiche laparoscopiche e a cielo aperto - La Commissione valutera la funzionalita,

I'ergonomia e il comportamento dinamico del dispositivo in relazione alle diverse metodiche chirurgiche utilizzabili. Saranno

premiate le soluzioni che dimostrano una superiore maneggevolezza sia nella chirurgia tradizionale a cielo aperto (open) — in D 12
termini di adattabilita manuale e stabilitd d'ancoraggio — sia nelle tecniche mininvasive (laparoscopiche e robotiche), con

particolare riferimento alla facilita di introduzione, transito e rimozione attraverso i trocar, nonché all'immediatezza delle manovre

di stenditura intra-addominale.

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio qualitativo,

I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo proposto. Saranno D 5
premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita

del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale

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). T 1

In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio
(zero)

Il punteggio sara attribuito come segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt
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Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di

esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. | Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di

esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente

riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:

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

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: T 1
pt. 1

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

concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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 T 1

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

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)..ll punteggio sara attribuito come
segue:

- Si: 1 pt

- No: 0 pt

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

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

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

seguente formula:

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente
riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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LOTTO 7 Rete leggera a basso profilo doppio strato in polipropilene / e PTFE non riassorbibile (senza o con sistema di posizionamento)

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO
CRITERIO
Facilita di posizionamento - La Commissione valutera la funzionalita, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del dispositivo
nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di agevolare D 5
l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti sottostanti e
minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.
Produzione scientifica - La Commissione valutera il rigore metodologico e la rilevanza clinica della letteratura scientifica e
degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte supportate da evidenze edite su D 5
riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del paziente, sull'efficacia clinica a lungo
termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-operatoria.
Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita del
dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica, una ridotta reazione D 5
inflammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.
Sistema di posizionamento - La Commissione valutera I'efficacia clinica e la sicurezza d'uso del sistema o dispositivo di D 5

posizionamento/dispiegamento fornito a corredo della rete. Saranno premiate le soluzioni che offrono sistemi integrati o
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accessori capaci di automatizzare, guidare o semplificare le fasi di introduzione, centratura e stenditura planare del dispositivo
nel sito anatomico. La Commissione valutera positivamente la riduzione delle manovre chirurgiche necessarie e la
minimizzazione del rischio di trauma per i tessuti circostanti durante le fasi di applicazione.

Ordito microporoso strato antiaderenziale - La Commissione valutera la biocompatibilita e I'efficacia clinica della struttura
composita della rete. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano un'ottimale sinergia tra I'ordito microporoso (lato parietale)
— volto a garantire una fibroplasia controllata, una ridotta reazione da corpo estraneo e un'elevata stabilita meccanica — e lo
strato antiaderenziale (lato viscerale), valutato in termini di efficacia protettiva a lungo termine contro la formazione di aderenze
stabili con i visceri, scorrevolezza superficiale e cinetica di riassorbimento/permanenza.

10

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto

10

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive proposte
dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei tessuti
circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo dei
dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme (anatomiche,
sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le diverse esigenze
antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste nei requisiti di minima.

10

Possibilita di applicazione di tutti i mezzi di fissaggio disponibili sul mercato - La Commissione valutera il pregio
funzionale e la flessibilitd d'uso della rete in relazione alla sua totale compatibilitd con le diverse tipologie e marche di mezzi di
fissaggio disponibili sul mercato. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore versatilita strutturale, capace di
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garantire un ancoraggio efficace, sicuro e privo di cedimenti sia con metodiche tradizionali (suture manuali), sia con dispositivi
meccanici/atraumatici (tacks riassorbibili, semiriassorbibili o metallici), sia con sistemi chimico-biologici (colle di fibrina o
cianoacrilati), senza alterare le proprieta meccaniche della maglia.
Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio qualitativo,
I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo proposto. Saranno D 5
premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita
del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e l'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale
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) T 1
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
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riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [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: T 1
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC del
concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e 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: T 1
-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
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seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
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)..ll punteggio sara attribuito come
segue:
- Si: 1 pt T 1
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione, successivamente
riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018: T 1

E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI 1ISO 45001:2018, rilasciata
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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 RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di
esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

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

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

70

LOTTO 8 Rete leggera a basso profilo doppio strato in polipropilene / acido poliglicolico o poliglecaprone o simile con idrogel parzialmente

assorbibile

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO

Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di D 8
agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
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sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo
dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme
(anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le
diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste
nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte
supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del
paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-
operatoria.

Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilitd biologica, una ridotta
reazione inflammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilitd d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Sistema di posizionamento - La Commissione valutera il pregio ingegneristico, I'efficacia clinica e la sicurezza d'uso del
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sistema o dispositivo di posizionamento/dispiegamento fornito a corredo della rete. Saranno premiate le soluzioni che
offrono sistemi integrati o accessori capaci di automatizzare, guidare o semplificare le fasi di introduzione, centratura e
stenditura planare del dispositivo nel sito anatomico. La Commissione valutera positivamente la riduzione delle manovre
chirurgiche necessarie e la minimizzazione del rischio di trauma per i tessuti circostanti durante le fasi di applicazione.

Riduzione della protesi impiantata in termini di tempo di assorbimento (dichiarato in scheda tecnica) - La
Commissione valutera il pregio tecnologico, la sicurezza biologica e I'appropriatezza clinica della cinetica di assorbimento
della rete (o della sua quota riassorbibile), cosi come dichiarato nella scheda tecnica ufficiale del produttore. Saranno
premiate le soluzioni che dimostrano una degradazione guidata e accelerata del polimero, atta a ridurre al minimo il tempo
di permanenza del materiale sintetico nel corpo del paziente. Il punteggio massimo sara riservato alle proposte che provano
un perfetto bilanciamento temporale: una rapida clearance del materiale per azzerare la reazione da corpo estraneo a lungo
termine, a fronte del mantenimento di un'adeguata tenuta meccanica durante la fase critica di guarigione tessutale.

Facile riconoscibilita della superficie destinata al contatto con i visceri - La Commissione valutera il pregio funzionale,
l'intuitivita e il livello di sicurezza delle soluzioni grafiche, cromatiche o strutturali adottate dall'Operatore Economico per
rendere inequivocabile la distinzione tra il lato della rete destinato al contatto con i visceri e quello destinato alla parete
addominale. Saranno premiate le proposte che dimostrano la massima visibilita dei marcatori di orientamento in tutte le
condizioni di illuminazione e approccio chirurgico, riducendo al minimo i tempi di verifica intraoperatoria e azzerando il rischio
di inversione accidentale del dispositivo.

12

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilitd di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili o
a basso impatto ambientale.
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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 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
guote 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]"
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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: T 1
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del marchio FSC

del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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 puntisolo 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: 1pt T 1
- No: O 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
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seguente formula:

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

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)..ll punteggio sara attribuito

come segue:

-Si: 1pt T 1
- 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]
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Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI 1ISO 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 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
guote 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]

70
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LOTTO 9 Rete leggera a basso profilo doppio strato in polipropilene / acido poliglicolico o poliglecaprone o simile senza idrogel
parzialmente assorbibile

TIPOLOGIA DI

CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e lintuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di D 10

agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilitd d'uso dell'assortimento complessivo
dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme
(anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le D 6
diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste
nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte supportate
da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del paziente,
sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-operatoria.
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Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica, una ridotta
reazione infiammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e l'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Riduzione della protesi impiantata in termini di tempo di assorbimento (dichiarato in scheda tecnica) - La
Commissione valutera il pregio tecnologico, la sicurezza biologica e I'appropriatezza clinica della cinetica di assorbimento
della rete (o della sua quota riassorbibile), cosi come dichiarato nella scheda tecnica ufficiale del produttore. Saranno
premiate le soluzioni che dimostrano una degradazione guidata e accelerata del polimero, atta a ridurre al minimo il tempo
di permanenza del materiale sintetico nel corpo del paziente. Il punteggio massimo sara riservato alle proposte che provano
un perfetto bilanciamento temporale: una rapida clearance del materiale per azzerare la reazione da corpo estraneo a lungo
termine, a fronte del mantenimento di un'adeguata tenuta meccanica durante la fase critica di guarigione tessutale.

Facile riconoscibilita della superficie destinata al contatto con i visceri - La Commissione valutera il pregio funzionale,
l'intuitivita e il livello di sicurezza delle soluzioni grafiche, cromatiche o strutturali adottate dall'Operatore Economico per
rendere inequivocabile la distinzione tra il lato della rete destinato al contatto con i visceri e quello destinato alla parete
addominale. Saranno premiate le proposte che dimostrano la massima visibilita dei marcatori di orientamento in tutte le
condizioni di illuminazione e approccio chirurgico, riducendo al minimo i tempi di verifica intraoperatoria e azzerando il
rischio di inversione accidentale del dispositivo.

12
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Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio

qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo

proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni D 5
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e l'utilizzo di materiali riciclabili o

a basso impatto ambientale

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) T 1
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
guote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
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successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [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:
pt. 1 - L
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC
del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:
"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o
equivalente. La Commissione giudicatrice attribuird 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: T 1

-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,
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successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

seguente formula:

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

Parita di genere:

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PAR 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)..ll punteggio sara attribuito

come segue:

- Si: 1 pt T 1
- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle quote

di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.

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

Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,

successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

seguente formula:

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

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018: 1
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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 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. II Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle

guote 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]

70
LOTTO 10 Rete in polipropilene o poliestere con strato viscerale riassorbibile per riparazione ernie ombelicali
TIPOLOGIA DI

CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del D 12
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano
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di agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento
complessivo dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli,
forme (anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di
soddisfare le diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a
quelle richieste nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte
supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza
del paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita
post-operatoria.

12

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella
relazione tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano una superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta
strutturale del tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione
dei tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.
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Riduzione della protesi impiantata in termini di tempo di assorbimento (dichiarato in scheda tecnica) - La
Commissione valutera il pregio tecnologico, la sicurezza biologica e I'appropriatezza clinica della cinetica di assorbimento
della rete (o della sua quota riassorbibile), cosi come dichiarato nella scheda tecnica ufficiale del produttore. Saranno
premiate le soluzioni che dimostrano una degradazione guidata e accelerata del polimero, atta a ridurre al minimo il tempo
di permanenza del materiale sintetico nel corpo del paziente. Il punteggio massimo sara riservato alle proposte che
provano un perfetto bilanciamento temporale: una rapida clearance del materiale per azzerare la reazione da corpo
estraneo a lungo termine, a fronte del mantenimento di un‘adeguata tenuta meccanica durante la fase critica di guarigione
tessutale.

Facile riconoscibilita della superficie destinata al contatto con i visceri - La Commissione valutera il pregio
funzionale, l'intuitivita e il livello di sicurezza delle soluzioni grafiche, cromatiche o strutturali adottate dall'Operatore
Economico per rendere inequivocabile la distinzione tra il lato della rete destinato al contatto con i visceri e quello destinato
alla parete addominale. Saranno premiate le proposte che dimostrano la massima visibilita dei marcatori di orientamento
in tutte le condizioni di illuminazione e approccio chirurgico, riducendo al minimo i tempi di verifica intraoperatoria e
azzerando il rischio di inversione accidentale del dispositivo.

12

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili
0 a basso impatto ambientale.

Procedura di gestione ambientale:
Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 14001: 2015 "Environmental management systems" rilasciata da
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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 RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle
quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
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: T 1

pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.
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Sviluppo sostenibile e 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: 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 assegnhando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la

seguente formula: Z [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"

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
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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
guote 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: Z [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
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 1

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 assegnhando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
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> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]

70

LOTTO 11 Rete leggera doppio strato in poliestere 3D/ collagene o materiale analogo parzialmente assorbibili

LOTTO 12 Rete leggera in poliestere o derivato / acido polilattico o materiale analogo autoaderente uso laparoscopico parzialmente

assorbibile
TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di D 10

agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo
dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme
(anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le D 5
diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste
nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte D 10
supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del
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paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-
operatoria.

Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilitd biologica, una ridotta
reazione infiammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del
tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Conservazione della memoria - La Commissione valutera il pregio qualitativo e il comportamento dinamico della rete in
termini di assenza di deformazioni permanenti da confezionamento (vizi di piega o arrotolamento). Saranno premiate le
soluzioni che dimostrano una memoria di forma positiva, intesa come la capacita del tessuto di ritornare in modo autonomo,
immediato e persistente alla perfetta configurazione planare originaria non appena estratto dal packaging sterile, senza
richiedere manovre di stiramento manuale o condizionamento termico/fluido da parte del chirurgo.

10

Facile riconoscibilita della superficie destinata al contatto con i visceri - La Commissione valutera il pregio funzionale,
l'intuitivita e il livello di sicurezza delle soluzioni grafiche, cromatiche o strutturali adottate dall'Operatore Economico per
rendere inequivocabile la distinzione tra il lato della rete destinato al contatto con i visceri e quello destinato alla parete

10
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addominale. Saranno premiate le proposte che dimostrano la massima visibilita dei marcatori di orientamento in tutte le

condizioni di illuminazione e approccio chirurgico, riducendo al minimo i tempi di verifica intraoperatoria e azzerando il

rischio di inversione accidentale del dispositivo.

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio

qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo

proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni D 5
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili o

a basso impatto ambientale.

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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 T 1
(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.
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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]"

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 T 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio FSC

del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o

equivalente. La Commissione giudicatrice attribuird 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). - 1

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 /
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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]"
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)..ll punteggio sara attribuito
come segue:
- Si: 1 pt T 1
- 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: Z [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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

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

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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LOTTO 13 Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero per riparazione ernie addominali ed ombelicali con posizionamento

extraperitoneale

LOTTO 14 Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero per riparazione ernie addominali ed ombelicali con posizionamento
extraperitoneale Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero sagomata per riparazione ernie inguinali con posizionamento

extraperitoneale secondo la metodica Lichtenstein

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e l'intuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di D 14

agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo
dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme
(anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare le D 5
diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste
nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte
supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del D 15
paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-
operatoria.
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Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del
tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Conservazione della memoria - La Commissione valutera il pregio qualitativo e il comportamento dinamico della rete in
termini di assenza di deformazioni permanenti da confezionamento (vizi di piega o arrotolamento). Saranno premiate le
soluzioni che dimostrano una memoria di forma positiva, intesa come la capacita del tessuto di ritornare in modo autonomo,
immediato e persistente alla perfetta configurazione planare originaria non appena estratto dal packaging sterile, senza
richiedere manovre di stiramento manuale o condizionamento termico/fluido da parte del chirurgo.

10

Resistenza all’'usura, allo strappo e alle sostanze chimiche - La Commissione valutera il pregio tecnologico, la
durabilita e la resilienza del dispositivo in relazione alle sue proprieta di resistenza meccanica e stabilita chimica a lungo
termine. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore capacita di sopportare sollecitazioni meccaniche
cicliche (usura) ed eventi di trazione localizzata (strappo) senza subire delaminazioni o sfilacciamenti. Sara altresi
valutata la stabilita del polimero all'azione degradativa di sostanze chimiche e fluidi biologici, atta a garantire I'assenza di
invecchiamento precoce o rilascio di micro-particelle nel sito d'impianto

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
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d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili o
a basso impatto ambientale
Procedura di gestione ambientale:
Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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: T 1
- Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle
quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio. Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma
delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI / Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
Presenza del marchio FSC:
Sono accettati FSC 100%, FSC riciclato e FSC misto sugli imballaggi in materiale cellulosico secondario, con T 1

documentazione attestante il diritto d’'uso:
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pt. 1

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

del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:

"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o

equivalente. La Commissione giudicatrice attribuird un punteggio

pari__1  puntisolo 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 T 1
- No: 0 pt

Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle

guote 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]"

Parita di genere:

Possesso da parte del concorrente della Certificazione UNI/PdR 125:2022. Certificazione del sistema di gestione per la T 1

parita di genere all'interno delle organizzazioni.
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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)..ll punteggio sara attribuito
come segue:
- Si: 1 pt
- No: 0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle
quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI/ Consorzio.
Il Concorrente dovra indicare la quota o la somma delle quote di esecuzione del servizio dei componenti del RTI /
Consorzio.
Il punteggio complessivo viene calcolato assegnando un punteggio rispetto al possesso della certificazione,
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
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: 1

- Si=possesso= 1 pt
- No=nessun possesso=0 pt
Nel caso di partecipazione di RTI o Consorzi verra attribuito il punteggio in proporzione alla quota o alla somma delle
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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]
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LOTTO 15 Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero per riparazione ernie inguinali con posizionamento peritoneale in endoscopia,
laparoscopia o a cielo aperto

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO

Facilita di posizionamento - La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e lintuitivita d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano
di agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale visibilita dei tessuti
sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.

Ampiezza dellagamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento complessivo
dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di modelli, forme
(anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro) capace di soddisfare D 5
le diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della patologia oltre a quelle richieste
nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica della
letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte
supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del D 12
paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della vita post-
operatoria.
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Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di compatibilita
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica, una ridotta
reazione infiammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del
tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Conservazione della memoria - La Commissione valutera il pregio qualitativo e il comportamento dinamico della rete in
termini di assenza di deformazioni permanenti da confezionamento (vizi di piega o arrotolamento). Saranno premiate le
soluzioni che dimostrano una memoria di forma positiva, intesa come la capacita del tessuto di ritornare in modo autonomo,
immediato e persistente alla perfetta configurazione planare originaria non appena estratto dal packaging sterile, senza
richiedere manovre di stiramento manuale o condizionamento termico/fluido da parte del chirurgo.

10
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Resistenza all’'usura, allo strappo e alle sostanze chimiche - La Commissione valutera il pregio tecnologico, la
durabilita e la resilienza del dispositivo in relazione alle sue proprieta di resistenza meccanica e stabilita chimica a lungo
termine. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore capacita di sopportare sollecitazioni meccaniche
cicliche (usura) ed eventi di trazione localizzata (strappo) senza subire delaminazioni o sfilacciamenti. Sara altresi
valutata la stabilita del polimero all'azione degradativa di sostanze chimiche e fluidi biologici, atta a garantire l'assenza di
invecchiamento precoce o rilascio di micro-particelle nel sito d'impianto

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili
0 a basso impatto ambientale

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1ISO 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: 1 pt
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- No: O 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 assegnhando 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]"

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: T 1
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del marchio FSC

del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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  puntisolo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da un organismo notificato appositamente

accreditato dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di T 1

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




puntozero

LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
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 assegnhando 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]"
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)..ll punteggio sara attribuito T 1

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.
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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]

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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 T 1

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 assegnhando 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]
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LOTTO 16 Rete in collagene porcino o bovino biocompatibile Cross-Linked o rinforzata meccanicamente

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una
superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del tessuto

20

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni costruttive
proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione o irritazione dei
tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

20

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata resistenza
alla rottura della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche del sito di impianto.
Saranno premiate le proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica multidirezionale (anisotropia ottimizzata),
capace di prevenire cedimenti strutturali o deformazioni permanenti a lungo termine sotto sforzo, mantenendo al contempo
un profilo ultra-leggero.

7,5

Modulo di elasticita - La Commissione valutera il pregio qualitativo del Modulo di Elasticita della rete in relazione alla sua
capacita di mimare la naturale compliance (elasticita) dei tessuti umani ospitanti. Saranno premiate le soluzioni che offrono
un comportamento elastico dinamico, capace di assecondare i movimenti anatomici senza generare tensioni residue,
rigidita localizzate o restrizioni funzionali, riducendo cosi il rischio di discomfort o dolore cronico.

7,5

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilitd di apertura) - La Commissione valutera il pregio
gualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili
0 a basso impatto ambientale

10
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Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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: T 1
-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 assegnhando 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]"

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: T 1

pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del marchio FSC
del concorrente o del produttore.
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Sviluppo sostenibile e 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 T 1
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 assegnhando 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]"
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. T 1

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
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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

guote 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]

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

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 T 1

- No=nessun possesso=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,
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successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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LOTTO 17 Maglia monofilamento intrecciata completamente riassorbibile per via idrolitica

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Degradazione (idrolisi) in CO2 e H20, documentazione tecnico-scientifica relativa al processo - La
Commissione valutera il pregio biochimico e la sicurezza clinica del processo di degradazione della rete (o della sua
quota riassorbibile). Sara attribuito il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite rigorosa
documentazione tecnico-scientifica, che il dispositivo subisce un processo di idrolisi pulito, con conversione finale del
polimero esclusivamente in Anidride Carbonica (\(CO_{2}\)) e Acqua (\(H_{2}OV)). La valutazione discrezionale
premiera la soliditd metodologica degli studi presentati, I'assenza di cataboliti intermedi acidi o tossici e la perfetta
biocompatibilita metabolica del processo.

20

Resistenza dopo 3 mesi non inferiore al 70% - La Commissione valutera il pregio ingegneristico, la sicurezza
strutturale e I'affidabilita clinica del dispositivo con specifico riferimento alla capacita di mantenere, a distanza di 3
mesi (90 giorni) dall'impianto, una resistenza meccanica residua non inferiore al 70% rispetto al valore nominale
iniziale. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano, tramite rigorosa documentazione tecnico-scientifica e test di
laboratorio, una curva di degradazione estremamente controllata e lineare, capace di garantire un supporto parietale
stabile e sicuro durante tutta la fase di maturazione del tessuto connettivo nativo.

20

Assorbimento totale della protesi compreso tra 12 e 18 mesi - La Commissione valutera il pregio biochimico, la
sicurezza clinica e 'adeguatezza terapeutica del tempo di assorbimento totale del dispositivo proposto. Sara attribuito
il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite documentazione tecnico-scientifica ufficiale del
fabbricante, che il completo riassorbimento della protesi avviene all'interno della finestra temporale ottimale compresa
trai 12 e i 18 mesi dall'impianto. La valutazione discrezionale premiera la linearita del processo di degradazione e la
capacita della rete di cedere progressivamente il carico meccanico alla parete addominale in perfetto equilibrio con la
maturazione del tessuto connettivo nativo.

20
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Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, lI'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del
dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di D 5
apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e
I'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale
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: T 1
- Si: 1 pt
- No: 0 pt

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

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

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
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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 'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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  puntisolo 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: Z [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
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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 T 1
- 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 assegnhando 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]

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI ISO - 1

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:
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- Si=possesso= 1 pt

- No=nessun possesso=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 assegnhando 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]
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LOTTO 18 Rete bio assorbibile sintetica per rinforzo tissutale

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Degradazione (idrolisi) in CO2 e H20, documentazione tecnico-scientifica relativa al processo - La
Commissione valutera il pregio biochimico e la sicurezza clinica del processo di degradazione della rete (o della sua
quota riassorbibile). Sara attribuito il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite rigorosa
documentazione tecnico-scientifica, che il dispositivo subisce un processo di idrolisi pulito, con conversione finale del
polimero esclusivamente in Anidride Carbonica CO2 e Acqua H20. La valutazione discrezionale premiera la solidita
metodologica degli studi presentati, I'assenza di cataboliti intermedi acidi o tossici e la perfetta biocompatibilita
metabolica del processo

16

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella
relazione tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano una superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta
strutturale del tessuto

16

Assorbimento totale della protesi compreso tra 6 e 7 mesi - La Commissione valutera il pregio biochimico, la
sicurezza clinica e l'adeguatezza terapeutica del tempo di assorbimento totale del dispositivo proposto. Sara attribuito
il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite documentazione tecnico-scientifica ufficiale del
fabbricante, che il completo riassorbimento della protesi avviene all'interno della finestra temporale compresa trai 6 e
i 7 mesi dall'impianto. La valutazione discrezionale premiera la capacita della rete di scomparire rapidamente dal sito
chirurgico per minimizzare la reazione da corpo estraneo a lungo termine, a fronte del mantenimento di un‘adeguata
stabilita strutturale nei mesi di iniziale consolidamento tissutale

16
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Biocompatibilita - La Commissione valutera il pregio scientifico e I'efficacia clinica delle proprieta di biocompatibilita
della rete proposta. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica a breve e lungo
termine, una ridotta reazione inflammatoria cronica e una cinetica di integrazione tissutale ottimale. Il punteggio
massimo sara riservato ai dispositivi capaci di minimizzare I'effetto "mesh shrinkage" (restringimento della rete) e di
favorire una fibroplasia ordinata, garantendo il massimo rispetto dell'omeostasi dei tessuti ospitanti.

12

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in
condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e l'utilizzo di
materiali riciclabili o a basso impatto ambientale

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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
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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]"
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: T 1
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:
"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o
equivalente. La Commissione giudicatrice attribuird 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 T 1

(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
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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 assegnhando 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]"

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)..ll 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,
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successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
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 T 1

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 assegnhando 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]
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LOTTO 19 Rinforzo bio assorbibile per linea di sutura meccanica

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Degradazione (idrolisi) in CO2 e H20, documentazione tecnico-scientifica relativa al processo - La Commissione
valutera il pregio biochimico e la sicurezza clinica del processo di degradazione della rete (o della sua quota riassorbibile).
Sara attribuito il massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite rigorosa documentazione tecnico-
scientifica, che il dispositivo subisce un processo di idrolisi pulito, con conversione finale del polimero esclusivamente in
Anidride Carbonica CO2 e Acqua H20O. La valutazione discrezionale premiera la solidita metodologica degli studi
presentati, I'assenza di cataboliti intermedi acidi o tossici e la perfetta biocompatibilith metabolica del processo

14

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella relazione
tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano
una superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta strutturale del
tessuto

Compatibilita certificata con I'utilizzo di sistemi robotici - La Commissione valutera il pregio tecnologico e il livello di
innovazione del dispositivo in relazione alla sua specifica idoneita all'utilizzo nelle procedure di chirurgia robot-assistita.
Sara attribuito il massimo punteggio all'Operatore Economico che presenti certificazioni ufficiali del fabbricante,
validazioni o evidenze clinico-scientifiche che attestino la compatibilita d'uso del sistema con le piattaforme robotiche
presenti sul mercato. La valutazione discrezionale premiera la capacita del tessuto di sopportare le sollecitazioni
meccaniche degli strumenti robotici, I'ottimizzazione della visibilita a monitor 3D e I'ergonomia complessiva nelle manovre
di stenditura e fissaggio automatizzato

18

Biocompatibilitd - La Commissione valutera il pregio scientifico e l'efficacia clinica delle proprieta di biocompatibilita
della rete proposta. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita biologica a breve e lungo

termine, una ridotta reazione inflammatoria cronica e una cinetica di integrazione tissutale ottimale. Il punteggio massimo




puntozero

LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

sara riservato ai dispositivi capaci di minimizzare I'effetto "mesh shrinkage" (restringimento della rete) e di favorire una
fibroplasia ordinata, garantendo il massimo rispetto dell'omeostasi dei tessuti ospitanti.

Assorbimento totale della protesi inferiore ai 6 mesi - La Commissione valutera il pregio biochimico, la sicurezza
immunitaria e l'adeguatezza terapeutica della cinetica di assorbimento totale del dispositivo proposto. Sara attribuito il
massimo punteggio all'Operatore Economico che dimostri, tramite documentazione tecnico-scientifica ufficiale del
fabbricante, che il completo riassorbimento della protesi avviene all'interno di una finestra temporale inferiore ai 6 mesi
dall'impianto. La valutazione discrezionale premiera la capacita della rete di liberare rapidamente il sito chirurgico da
corpi estranei per prevenire complicanze croniche, a fronte del mantenimento di un'adeguata stabilita strutturale nelle
prime settimane di guarigione

12

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in condizioni
d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di materiali riciclabili
0 a basso impatto ambientale

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1ISO 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)
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Il punteggio sara attribuito come segue:
-Si: 1pt
- No: O 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 assegnhando 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]"
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: T 1
pt. 1
Al fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:
"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o
equivalente. La Commissione giudicatrice attribuira un punteggio T 1
pari__1  puntisolo 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
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(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
guote 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]"

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 T 1
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
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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 assegnhando 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]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
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 T 1

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

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

> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
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LOTTO 20 Rete chirurgica in polipropilene monofilamento titanizzato (Titanized Polypropylene Mesh). Per tutti i tipi di ernie, inguino-crurale,

incisionale, ombelicale, epigastrica, parastomale, e iatale. Ad uso intra ed extraperitoneale. Misure (in cm +/- 10%)
LOTTO 21 Rete composita in PTFE macroporoso e materiale biosintetico e film biosintetico per uso extraperitoneale
LOTTO 22 Rete composita in PTFE macroporoso e materiale biosintetico e film biosintetico per uso intraperitoneale
LOTTO 23 Rete in polipropilene/poliestere autoaderente/autoadesivo;

LOTTO 24 Rete in polipropilene/poliestere autoaderente/autoadesivo;

LOTTO 25 Reti ad indirizzo ginecologico

LOTTO 26 Rete protesica realizzata in tessuto di polipropilene Titanizzato, poratura 1mm

CRITERI DI VALUTAZIONE TIPOLOGIA DI PUNTEGGIO

CRITERIO

Facilita di posizionamento - La Commissione valutera la funzionalita, la maneggevolezza e lintuitivitd d'uso del
dispositivo nelle fasi di impianto, stenditura e fissaggio nel sito anatomico. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano di agevolare l'attivita del professionista, riducendo i tempi di manipolazione, garantendo un'ottimale D 16
visibilita dei tessuti sottostanti e minimizzando il rischio di posizionamento errato o dislocazione secondaria.
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Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento
complessivo dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di
modelli, forme (anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro)
capace di soddisfare le diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della
patologia oltre a quelle richieste nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica
della letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le
proposte supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus
sulla sicurezza del paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e
sulla qualita della vita post-operatoria.

15

Ordito macroporoso > rete leggere e morbida - La commissione valutera le soluzioni proposte descritte nella
relazione tecnica in termini di maggiore leggerezza, morbidezza e comfort d'uso. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano una superiore flessibilita d'impiego e una migliore traspirabilita della maglia, senza pregiudicare la tenuta
strutturale del tessuto

Atraumaticita del bordo - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'efficacia clinica delle soluzioni
costruttive proposte dal concorrente nella relazione tecnica per azzerare o minimizzare il rischio di trauma, erosione
o irritazione dei tessuti circostanti da parte del bordo perimetrale della rete.

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata
resistenza alla rottura della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche
del sito di impianto. Saranno premiate le proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica multidirezionale
(anisotropia ottimizzata), capace di prevenire cedimenti strutturali o deformazioni permanenti a lungo termine sotto
sforzo, mantenendo al contempo un profilo ultra-leggero.
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Modulo di elasticita - La Commissione valutera il pregio qualitativo del Modulo di Elasticita della rete in relazione
alla sua capacita di mimare la naturale compliance (elasticita) dei tessuti umani ospitanti. Saranno premiate le
soluzioni che offrono un comportamento elastico dinamico, capace di assecondare i movimenti anatomici senza
generare tensioni residue, rigidita localizzate o restrizioni funzionali, riducendo cosi il rischio di discomfort o dolore
cronico.

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del
dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di
apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e
I'utilizzo di materiali riciclabili 0 a basso impatto ambientale

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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
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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]"
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: T 1
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e etica del lavoro:
"Possesso da parte del concorrente della Certificazione SA 8000 "Gestione Aziendale socialmente responsabile™ o
equivalente. La Commissione giudicatrice attribuird 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 T 1

(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
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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 assegnhando 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]"

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)..ll 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,




puntozero

LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERI DI VALUTAZIONE CRITERIO PUNTEGGIO
successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI 1ISO
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 T 1

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 assegnhando 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]
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LOTTO 27 Rete parzialmente riassorbibile per ernie inguinali per approccio sia open e sia laparo

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA DI
CRITERIO

PUNTEGGIO

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata
resistenza alla rottura della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche del
sito di impianto. Saranno premiate le proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica multidirezionale
(anisotropia ottimizzata), capace di prevenire cedimenti strutturali o deformazioni permanenti a lungo termine sotto
sforzo, mantenendo al contempo un profilo ultra-leggero.

16

Ampiezza della gamma - La Commissione valutera il pregio funzionale e la flessibilita d'uso dell'assortimento
complessivo dei dispositivi proposti dal concorrente. Saranno premiate le offerte che presentano una gamma di
modelli, forme (anatomiche, sagomate, piane) e dimensionalita (misure standard, extra-large e pediatriche /micro)
capace di soddisfare le diverse esigenze antropometriche dei pazienti e le specifiche varianti morfologiche della
patologia oltre a quelle richieste nei requisiti di minima.

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica
della letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le
proposte supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla
sicurezza del paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla
qualita della vita post-operatoria.

20

Compatibilita - La Commissione valutera il pregio qualitativo e I'eccellenza tecnologica delle caratteristiche di
compatibilita del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano una superiore tollerabilita

biologica, una ridotta reazione infiammatoria da corpo estraneo e un'ottimale integrazione con i tessuti circostanti.
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Caratteristiche del materiale: tipo, porosita, ordito, grammatura, elasticita, forza tensile, proprieta
antiaderenziale - La Commissione valutera la qualita complessiva, l'innovazione costruttiva e I'adeguatezza clinica
delle proprieta intrinseche del dispositivo proposto. La valutazione discrezionale premiera la sinergia progettuale tra
la natura del polimero (tipo), l'architettura tessile (ordito e porosita), I'ottimizzazione del peso specifico (grammatura),
il comportamento meccanico (elasticita e forza tensile) e l'efficacia protettiva del lato viscerale (proprieta
antiaderenziale). Il punteggio massimo sara riservato alle soluzioni che dimostrano il miglior compromesso tra elevata
resistenza strutturale, massima tollerabilita biologica e rispetto della compliance fisiologica dei tessuti

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del
dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di
apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e
I'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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: 1 pt
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- No: O 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 assegnhando 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]"
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: T 1
pt. 1
Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante 'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.
Sviluppo sostenibile e 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  puntisolo in presenza della suddetta certificazione rilasciata da un organismo notificato appositamente
accreditato dimostrata tramite copia del certificato e dichiarazione di T 1

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
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- No: O 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 assegnhando 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]"

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 T 1

resa ai sensi del DPR 445/2000. In caso contrario non sara attribuito alcun punteggio (zero)..ll 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 /
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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]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
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 T 1

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 assegnhando 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]
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LOTTO 28 Rete autoancorante per ernie inguinali e femorali extraperitoneale ad uso laparotomico, laparoscopico e con robotica

CRITERI DI VALUTAZIONE

TIPOLOGIA
DI CRITERIO

PUNTEGGIO

Carico di rottura - La Commissione valutera le soluzioni progettuali e strutturali che garantiscono un'elevata resistenza
alla rottura della rete, espressa in modo proporzionale e sinergico rispetto alle sollecitazioni fisiologiche del sito di
impianto. Saranno premiate le proposte che dimostrano una superiore tenuta meccanica multidirezionale (anisotropia
ottimizzata), capace di prevenire cedimenti strutturali o deformazioni permanenti a lungo termine sotto sforzo,
mantenendo al contempo un profilo ultra-leggero.

21

Produzione scientifica - La Commissione valutera il pregio qualitativo, il rigore metodologico e la rilevanza clinica
della letteratura scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le
proposte supportate da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla
sicurezza del paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla
qualita della vita post-operatoria.

28

Caratteristiche del materiale: tipo, porosita, ordito, grammatura, elasticita, forza tensile, proprieta
antiaderenziale - La Commissione valutera la qualita complessiva, I'innovazione costruttiva e I'adeguatezza clinica
delle proprieta intrinseche del dispositivo proposto. La valutazione discrezionale premiera la sinergia progettuale tra la
natura del polimero (tipo), I'architettura tessile (ordito e porosita), I'ottimizzazione del peso specifico (grammatura), il
comportamento meccanico (elasticita e forza tensile) e l'efficacia protettiva del lato viscerale (proprieta antiaderenziale).
Il punteggio massimo sara riservato alle soluzioni che dimostrano il miglior compromesso tra elevata resistenza
strutturale, massima tollerabilita biologica e rispetto della compliance fisiologica dei tessuti
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PUNTEGGIO

Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il pregio
qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario del dispositivo
proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita di apertura in
condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro e I'utilizzo di
materiali riciclabili o a basso impatto ambientale

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: 1 pt

- No: 0 pt

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

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

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

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 'autorizzazione all’'uso del marchio
FSC del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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  puntisolo 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: Z [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]"
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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 T 1
- 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 assegnhando 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]

Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:

E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI ISO T 1

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:
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- Si=possesso= 1 pt

- No=nessun possesso=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 assegnhando 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]
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LOTTO 29 Rete di maglia macroporosa sintetica, realizzata in polipropilene monofilamento non-riassorbibile

LOTTO 30 Rete (benderella) in polipropilene suburetrale per il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo

LOTTO 31 Sistema per la correzione dei difetti del comparto anteriore (Prolasso pelvico anteriore) mediante approccio transotturatorio out
in;

LOTTO 32 Sistema per la correzione dei difetti del comparto posteriore (Prolasso pelvico posteriore) e centrale mediante approccio
transperitoneale;

LOTTO 33 Sistema per la correzione dei difetti anteriori (cistocele) e/o centrali (utero -cupola) mediante tecnica “single-incision”;

LOTTO 34 Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero per il trattamento chirurgico del cistocele (prolasso pelvico femminile);

LOTTO 35 Rete in polivinilidenfluoruro o analogo polimero per il trattamento chirurgico del prolasso uterino e del prolasso del moncone

vaginale.
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PUNTEGGIO

Applicazione clinica: facilita di posizionamento e fissaggi, possibilita di taglio senzarischio di smagliature
- La Commissione valutera il pregio funzionale, la maneggevolezza e la versatilita operativa del dispositivo in
relazione alle diverse fasi dell'atto chirurgico. Saranno premiate le soluzioni che dimostrano di agevolare I'attivita
del professionista attraverso una superiore facilita di posizionamento (stenditura immediata e memoria di forma
positiva) e un'ottimale compatibilitd con i diversi sistemi di fissaggio (meccanici, biologici o tradizionali). Sara altresi
valutata la sicurezza di manipolazione del tessuto, con particolare riferimento alla possibilita di taglio e sagomatura
intraoperatoria senza alcun rischio di sfilacciamento, smagliatura o perdita della tenuta meccanica sui bordi
risultanti.

20

Caratteristiche del materiale: tipo, porosita, ordito, grammatura, elasticita, forza tensile, proprieta
antiaderenziale - La Commissione valutera la qualita complessiva, I'innovazione costruttiva e l'adeguatezza clinica
delle proprieta intrinseche del dispositivo proposto. La valutazione discrezionale premiera la sinergia progettuale
tra la natura del polimero (tipo), l'architettura tessile (ordito e porosita), I'ottimizzazione del peso specifico
(grammatura), il comportamento meccanico (elasticitd e forza tensile) e l'efficacia protettiva del lato viscerale
(proprietd antiaderenziale). Il punteggio massimo sard riservato alle soluzioni che dimostrano il miglior
compromesso tra elevata resistenza strutturale, massima tollerabilita biologica e rispetto della compliance
fisiologica dei tessulti

25

Produzione scientifica - La Commissione valutera il rigore metodologico e la rilevanza clinica della letteratura
scientifica e degli studi clinici presentati a corredo del dispositivo offerto. Saranno premiate le proposte supportate
da evidenze edite su riviste internazionali indicizzate ad alto impatto, con particolare focus sulla sicurezza del
paziente, sull'efficacia clinica a lungo termine (riduzione delle recidive e delle complicanze) e sulla qualita della
vita post-operatoria.

10
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Confezionamento (robustezza, struttura degli involucri, facilita di apertura) - La Commissione valutera il
pregio qualitativo, I'ergonomia d'uso e il livello di sicurezza del confezionamento primario, secondario e terziario
del dispositivo proposto. Saranno premiate le soluzioni che garantiscono la massima facilita, rapidita e asetticita
di apertura in condizioni d'uso clinico, l'integrita del dispositivo a lungo termine, la riduzione dei volumi di ingombro
e l'utilizzo di materiali riciclabili o a basso impatto ambientale

Servizio post-vendita - La Commissione valutera il pregio organizzativo, la tempestivitd e la completezza del
piano di assistenza e supporto post-vendita offerto dall'Operatore Economico. Saranno premiate le soluzioni che
dimostrano di garantire la massima continuita nell'approvvigionamento dei dispositivi, canali di comunicazione
dedicati per la risoluzione delle urgenze logistico-amministrative, sistemi avanzati di tracciabilita e programmi
strutturati di affiancamento e aggiornamento tecnico per il personale sanitario e della farmacia ospedaliera.

Procedura di gestione ambientale:

Possesso della certificazione ambientale UNI EN 1SO 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 I1SO 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
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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]"

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: T 1
pt. 1

Ai fini della valutazione dovra essere presentata auto certificazioni comprovante I'autorizzazione all’'uso del

marchio FSC del concorrente o del produttore.

Sviluppo sostenibile e 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 T 1

(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
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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 assegnhando 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]"

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)..ll 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,
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successivamente riproporzionato sulla base della quota di esecuzione, secondo la
seguente formula:
> [PTmax per il possesso della certificazione * % di esecuzione del Servizio]
Sicurezza sul lavoro UNI ISO 45001:2018:
E attribuito un punteggio pari a 1 punto qualora il concorrente sia in possesso della certificazione UNI 1ISO
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 T 1

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 assegnhando 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]
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