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1. OGGETTO DI FORNITURA

1.1. OGGETTO
Il presente Capitolato Tecnico disciplina, per gli aspetti tecnici, la “FORNITURA di LENTINE
INTRAOCULARI, per le necessita del’AZIENDA SANTTARIA UNICA REGIONALE nelle sue
articolazioni di area vasta, delPAZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI MARCHE
NORD”, dellAZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA “OSPEDALI  RIUNITI” di
ANCONA.

La fornitura e relativi servizi accessori viene distinta in 11 Lotti merceologici indicati in dettaglio al
punto 1.4 del presente capitolato.

Le caratteristiche tecniche dei dispositivi oggetto della presente gara si classificano in:
Carattenistiche tecniche essenziali;
- Caratteristiche tecniche preferenziali.

Le caratteristiche tecniche essenziali, come definite ¢ indicate nel presente capitolato tecnico, devono

essere necessatiamente possedute dai dispositivi medici offerti, a pena di esclusione dalla gara.

Le caratteristiche tecniche preferenziali, come definite ¢ indicate nel presente capitolato teenico, sono
valutate, se offerte, in sede di attribuzione del punteggio tecnico, secondo 1 criteri stabilit al punto 2.2
del presente capitolato tecnico.

1.2.CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI E NORMATIVA DI
RIFERIMENTO

I prodott oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo
nazionale ¢ comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, allimportazione,
all'immissione in commercio ¢ all'uso e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni
vigent in materia all’atto dell’offerta nonché ad ogni altro provvedimento emanato durante la fornitura.
Al fine di evitare Pindividuazione della ditta fornitrice dei prodotti oggetto di fornitura, sono state
tiportate caratteristiche indicative ¢ generiche. Le ditte sono invitate a presentare offerta per dispositivi
con caratteristiche equivalenti e/o migliorative.
La normativa di riferimento che regola il presente appalto ¢ che il concorrente & tenuto a tispettare ¢ la
scguente:

»  Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici;
» D. Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 “Attuazione della direttiva 93/42/CEE concement i dispositivi

medici” ¢ s.m.1;

»  Diretiva 2007-47-CE del PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 settembre
2007, recepita con DLgs. n.37 del 25 gennaio 2010, che modifica la direttva 90/385/CEE del
Consiglio per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili artivi;

»  Regolamento (UE) 2017/745 (in attesa di completa applicazione);

Tutti i beni devono rispondere alle norme tecniche vigent. La ditta aggiudicataria, rendendosenc
garante net confronti dell’Azienda, sara tenuta inoltre alPosservanza di tutte le leggi ¢ regolament che
potranno cssere emanati durante il periodo contrattuale da parte delle Autorita competenti per la
produzione, confezionamento e distribuzione dei prodotti oggetto della fornitura.



1.3.CONFEZIONAMENTO, ETICHETTATURA, IMBALLAGGIO

I}l confezionamento ¢ Yetichettatura devono essere tali da consentire la lettura di tutte le diciture
hieste dalla normativa vigente.

rodotti offerti devono essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione c la

- la descrizione del prodotto;

- la denominazione c¢ indirizzo dell’Azienda produttrice;
- la data di scadenza;

- modalita di conservazione;

- la marcatura di conformita CE.

informazioni di dettaglio sulla confezione minima di imballo potranno vanare in base alla modalita
gestone adotrata e dovranno essere pertanto concordate con le singole Ammunistrazioni contraenti.

Fornitore aggiudicatario ¢ tenuto ad fornire le confezioni di ogni singolo prodotto munite di codice a
iere per la lettura ottica, indicante anche la data di scadenza. Il Fornitore aggiudicatario dovra

cttiva 93/42/CEE) per i dispositivi medict
ctichettatura deve esserc posta, nel rspetto della normativa vigente, sul singolo prodotto,

il
(- I’involucro, sc singolo, o sulla confezione commerciale.
ctichetta deve riportate almeno le seguenti informazioni:

- nome o ragione sociale ¢ indirizzo del fabbricante;

- le indicazioni strettamente necessarie per consentire all'utilizzatore di identficare il dispositivo e

il contenuto della confezionc;

le condizioni specifiche di conservazione ¢/o eventuali istruzioni specifiche di utlizzazione;

la data di scadenza;

il marchio CE, in attuazione della normatva nazionale ¢ comunitaria.

]imballaggio che costituisce ciascun collo deve essere a perdere, robusto, realizzato impiegando il
T ateriale pitt idoneo in rapporto sia alla natura della merce sia al mezzo di spedizione prescelto ¢ deve

rantire U'integrita finale dei prodotti consegnai.

{
i- IPimballaggio deve essere apposta un’etichetta contenente, preferibilmente, le seguenti informazioni:
|
{

- contrassegno del Fornitore;

nome dei prodotti;

quantitativo espresso nellunita di misura propria del prodotto.

futt i prodotd devono essere marcad CE, in accordo con lc procedure di valutazione previste dal
.Lgs. 46/97.
Iventuali avvertenze o precauzioni particolan per la conservazione devono essere in lingua italiana e

riaramente leggibili.



1.4.DETTAGLIO DELLE FORNITURE E QUANTITATIVI

LOTTO

DENOMINAZIONE

Lente da camera posteriore per sacco capsulare Acrilica Idrofoba
Monopezzo ¢ Monomateriale Picghevole, biconvessa asferica con anse
non angolate, con Filtro U.V. ¢ Luce Blue con cromoforo integrato

(8%

Lente da camera posteriore per sacco capsulare Acrilica Tdrofoba
Monopezzo ¢ Monomateriale Pieghevole, biconvessa asferica con anse
non angolate, con Filtro U.V.

Lente da camera postetiore per sacco capsulare Acrilica Idrofoba
Monopezzo ¢ Monomateriale Pieghevole, asferica con bordo squadrato a
360 gradi con anse sfalsate, con Filtro U.V.

Lente da camera posteriore  per sacco capsulare Acrilica Idrofoba
Monopezzo ¢ Monomateriale Pieghevole, sferica con bordo squadrato a
360 gradi con anse sfalsate, con Filtro U.V.

Lente da camera posteriore per sacco capsulare Acrilica Idrofoba
Preidratata  Glistening-free Monopezzo e Monomateriale Picghevole,
asferica con bordo squadrato a 360 gradi con anse angolate di 0 gradi,
con Filtro UV,

Lente da camera postetiore  per sacco capsulare Acrilica Idrofila
Monopezzo e Monomateriale Pieghevole, asferica con bordo squadrato a
360 gradi con aptche fenestrate, con Filtro U.V.,

7

Lente intraoculare da Camera Anteriore a Supporto Irideo in PMMA con

clip per fissazione all'iride (enclavazione) e con angolazione tipo vaulting
¢ filtero ULV,

Lente intraoculare da Camera Posteriore 3 Pezzi Acrilica Idrofoba
Picghevole, biconvessa con anse in PMMA non angolate, disponibile sia
con solo hltro U.V. sia con filro U.V. ¢ luce Blue indice di refrazione:
superiore a 1,45

Lente intraoculare da Camera Posteriore a Fissazione Sclerale Acrilica
Idrofila Monopezzo ¢ Monomateriale con arpiont di ancoraggio al
tessuto sclerale senza necessita di pund di sutura

10

Lente da camera postetiore per sacco capsulare Acrilica Idrofoba
Pieghevole con anse angolate in bimateriale ¢ con filtro U.V. ¢ Luce Blue

11

Lente intraoculare da Camera Posteriore a Fissazione Sclerale
Monopezzo in PMMA, con anse a C modificata ¢ foro di fissazione

posizionato nella parte concava dell'ansa nella parte terminale della stessa,
con filtro U.V.

(]




A0,

avii | aviz | avs | avi | avs | 420 0 aarche
Nord
LOTTO Quantiti | Quantitd | Quantith | Quantith | Quantith | Quantita | Quantita Totale
annua annua annua annua annua annua annun annuo
1 800 100 1000 300 2.000 1000 1.800 7.000
2 0 150 1000 700 200 200 0 2,250
3 100 500 500 600 300 120 500 2.620
5 0 550 50 0 0 0 0 600
3 0 600 0 0 0 0 0 600
[ 0 150 0 0 0 0 0 150
0 30 30 50 30 100 50 310
8 50 0 50 0 60 20 50 230
9 0 0 50 0 20 10 0 80
10 0 300 100 0 0 i 0 400
11 0 0 30 10 10 0 0 50




CENTRALE DI COMMITTENZA AI SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E §.M.1L

1.5. CARATTERISTICHE TECNICHE

LOTTO = "DENOMINAZIONE
1 LENTE DA CAMERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARE

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI

materiale: acrilico idrofoboe monopezzo e monomateriale pieghevole

Y/

‘4

ottica: biconvessa asferica, interamente refrattiva per tutti i poteri diottrici

%

anse: a forma di L non angolate

v

dimensioni: piatto ottico di 6 mm. ¢ lunghezza totale di 13 mm.

v

ampio potere diottrico: almeno da +6 D a +30D

\%

incisione raccomandata non superiore a 2,2 mm.

Y

filtro UV e LUCE BLUE con cromoforo integrato nel materiale della lente

v/

alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI

Facilita di gestone del complesso lente/cartridge/iniettore Scorrevolezza ¢ resistenza meccanica della)

lente

(Contenuto d’acqua

Possesso certificazione FDA

Quantita di impiant a livello nazionale ¢ internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicazione

bando

Indice di refrazione

[Disponibilita sia nella versione per impianto con iniettori sia nella versione precaricata in un sistema unico
Monouso

Pubblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando

Capacita del Cromoforo di filtrare le lunghezze d’onda
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CENTRALE DI COMMITTENZA AI SENSI DELL’ART. § BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E .M.,

O DENOMINAZIONE j
LENTE DA CAMERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARE |

CARATTERISTICHE TECNICHE ES_SENZIALI

materiale: acrilico idrofobo monopezzo ¢ monomateriale pieghevole

ottica: biconvessa asferica, interamente refrattiva per tutti 1 poten diottrici
anse: a forma di L non angolate

dimensioni: piatto ottico di 6 mm. ¢ lunghezza totale di 13 mm.

ampio potete diottrico: almeno da +6 D a +30D

incisione raccomandata non supcrore 2,2 mm.

filero UV

7 alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI ' '

Fhfiilita di gestione del complesso lente/cartridge/iniettore Scorrevolezza ¢ resistenza meccanica dellyj

c1jje

tenuto d’acqua
Posesso certificazione FDA
Q ntta di impiant a livello nazionale ¢ internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicaziond
bafido

Inglice di refrazione

P: blicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubb]icaziénc del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA AI SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E 8.M.1.

OTTO DENOMINAZIONE
3 LENTE DA CAMERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARE

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI

materiale: acrilico idrofobo monopezzo ¢ monomateriale pieghevole

ottica: asferica con bordo squadrato a 360 gradi

anse: sfalsate rispetto all'ottica che consentono tre punti di appoggio

YV YV Vv

dimensioni: piatto ottico di 6 mm. ¢ lunghezza totale di 13 mm.

v

ampio potere diottrico: almeno da + 6 D a + 30 D

incisione raccomandata non superiore a 2,4 mm.
filro UV

Y Y

Y

alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALIL
Facilita di gestione del complesso lente/cartridge/inicttore Scorrevolezza e resistenza meccanica della
lente

Contenuto d’acqua

Possesso certificazione FIDA

Quantita di impianti a livello nazionale e internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicaziond
bando

[ndice di refrazione

Disponibilita sia nella versione per impianto con iniettori sia nella versione precaricata in un sistema unicoj
monouso

Pubblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando

Pag. 9a31
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o DENOMINAZIONE 3

LENTE DA CAMERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARE i
CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI '

matetiale: acrilico idrofobo monopezzo ¢ monomateriale pieghevole

v

ottica: sferica con bordo squadrato a 360 gradi

\

anse: sfalsate rispetto all'ottica che consentono almeno tre punti di appoggio
dimensioni: piatto ottico di 6 mm. ¢ lunghezza totale di 13 mm.

ampio potere diottrico: almeno da +6a +30 D

v YV VY

incisione raccomandata non superiore a 2,4 mm.
filtro UV

7 alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua

¥

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI |

“affilita di gestone del complesso lente/cartridge/inicttore Scorrevolezza ¢ resistenza meccanica della

1ifc

Cdhtenuto d’acqua

sesso certificazione FDA

ntita di impiant a livello nazionale e internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicazione
afido

Iaflice di refrazione

Pybblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.M.L

LOTTO DENOMINAZIONE
5 LENTE DA CAMIERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARLE

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI

materiale: acrilico Idrofobo preidratato glistening-free, monopezzo ¢ monomateriale

A%

b

pieghevole

L%

ottica: asferica con bordo squadrato a 360 gradi

b

anse: C loop modificate angolate di 0 gradi

A ¥

dimensioni: piatto ottico di 6 mm. ¢ lunghezza totale di 12,5 mm.

ampio potere diottrico: almeno da +6 D a +30 D

v v

incisione raccomandata nen superiore a 2,2 mm.
fAltro UV

alto indice di refrazione

Y

Y

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI

I‘acilita di gestione del complesso lente/cartridge/iniettore Scorrevolezza ¢ resistenza meccanica della
lente

Contenuto d’acqua

Possesso certificazione FDA

Quantita di impiand a livello nazionale e internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicaziond
bando

Indice di refrazione

|Pubblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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Ol DENOMINAZIONE 1_
LENTE DA CAMERA POSTERIORE PER SACCO CAPSULARE. |

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI j

# materiale: acrilico idrofilo, monopezzo ¢ monomateriale, pieghevole

b

ottica: asferica con bordo squadrato a 360 gradi

Y

anse: 4 aptiche fenestrate

\.-

dimensioni: piatto ottico da 5,5 2 6 mm. ¢ lunghezza totale di 11 mm.
ampio potere diottrico : almeno da +6 D a 430D

incisione raccomandata non superiore a 1,8 mm.

filero UV

alto indice di refrazione

Y ¥ v

I\*

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI ]

ilita di gestione del complesso lente/cartridge/inicttore Scorrevolezza e resistenza meccanica dellay

tsesso certificazione FDA

ntita di impianti a livello nazionale ¢ internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicaziond
do

Inflice di refrazione

Pubblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA AT SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 £ S.M.1.

[LOTTO] DENOMINAZIONE
7 LENTE INTRAOCULARE DA CAMERA ANTERIORE A SUPPORTO IRIDEO

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI
materiale: PNMMA monopezzo

Y

v

ottica: biconvessa

\

anse: con clip per fissazione all'iride (enclavazione) e con angolazione tipo vaulting
dimensioni: diametro ottica 5 mm. diametro totale 8,5 mm.

ampio potere diottrico: da 2 a 30 Diottric
filtro UV,

YV V ¥V ¥

alto indice di refrazione
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 I .01

0 ' DENOMINAZIONE
LENTE INTRAOCULARE DA CAMERA POSTERIORE 3 PEZZI

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALIL

~ materiale: acrilico idrofobo ¢ PMNMA, pieghevole

» ottica: biconvessa in materiale acrilico idrofobo, interamente refrattiva per tutti i poterd
diottrici

» ansc: C loop angolate in PMNMA

» dimensioni: diametro ottica 6 mm. diametto totale 13 mm.

» ampio potere diottrico : da -5 a + 30 Diottrnie

» disponibile sia nella versione con solo filtro U.V. sia nella versione con filwo U.V. ¢ con filtrg

luce Blue

» alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua ]

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI

Inflice di refrazione

blicazioni scientifiche negli ultmi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSE DELL’ART. & BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.M.L

[LOTTO

DENOMINAZIONE

9

LENTE INTRAOCULARE DA CAMERA POSTERIORE A FISSAZIONE SCLERALE, |

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI

Y

Y Y

v Y

L%

materiale: monopezzo ¢ monomateriale acrilico idrofilo pieghevole

anse angolate ¢ dotate arpioni di ancoraggio al tessuto sclerale senza necessita di punt di

sutura

dimensioni: diametro ottica almeno di 6,5 mm. diametro totale maggiore di 13,0 mm.
ampio potete diottrico: da -5 a + 35 Diottrie

filtro U.V.

alto indice di refrazione

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI

lente

Facilita di gestone del complesso lente/cartridge/iniettore Scorrevolezza ¢ resistenza meccanica della

Possesso certificazione FDDA

bando

Quantita di impiand a livello nazionale ¢ internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicaziond]

Indice di refrazione

|Pubblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLALEGGE REGIONALL N.13/2003 |E 5.M.1.

QTTO] "~ DENOMINAZIONE [
' LENTE DA CAMERA POSTERIORIE PER SACCO CAPSULARE |
CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI

materiale: acrilico idrofobo e PMMA, picghevole

v

»# ottica: asferica in matertale acrilico idrofobo

» anse: a forma di C modificate, angolate, in materiale acrilico idrofobo ¢ PMMA chimicamente]

legato
» dimensioni: piatto ottico di 6 mm. e lunghezza totale di 12,5 mm.
»~ ampio potere diottrico: almeno da +6 D a 430 D
# incisione raccomandata non superiore a 2.2 mm.

filtre alla LUCE BLUE

# alto indice di refrazione e basso contenuto d'acqua

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI "

Inflice di refrazione

PUbblicazioni scientifiche negli ultimi cinque anni dalla data di pubblicazione del bando

C:")acitﬁ del Cromoforo di filtrare le lunghezze d’onda
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E $.M.1.

LOTTO DENOMINAZIONE
11 LENTE INTRAOCULARE DA CAMERA POSTERIORE A FISSAZIONE SCLERALE

CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI
materiale: monopezzo PMMA

Y

A

anse: a C modificata con foro di fissazione posizionato nella parte concava dell’ansa ¢ nelly)
parte terminale della stessa

dimensioni: diametro ottica da 6,5 mm. a 7 mm diametro totale 13,5 mm.
ampio potere diottrico: da +10 a +30 Diottrie
filero ULV,

Y ¥V V VY

alto indice di refrazione

CARATTERISTICHE TECNICHE PREFERENZIALI
Possesso certificazione FDA

Quantta di impianti a livello nazionale ¢ internazionale nel periodo 1/1/2015 fino a data pubblicazione
bando

Indice di refrazione

Pubblicazioni scientifiche negli ulami cinque anni dalla data di pubblicazione del bando
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELI’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.M.L

1.6.ELENCO PREZZI BENI OFFERTI

PREZZO UNITARIOIA BASE
LouS D’ASTA IVA esc%usn

1 €12000

2 € 115,00

3 € 115,00

4 € 110,00

5 €110,00

6 € 90,00

7 € 150,00

8 € 100,00

9 € 190,00
10 €110,00

11 € 60,00
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 I 5.0.1.

2, MODALITA’ DI VALUTAZIONE

2.1. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE
D OEPV - Miglior | OEPV - Criterio | Punteggio (da compilare in caso
Minor prezzo rapporto costo/efficacia di OEP
qualiti/prezzo (ciclo vita)
i ‘ Punteggio tecnico: 70
1 [ X] [ ] . .
Punteggio economico: 30
L , Punteggio tecnico: 70
2 [ X] [ ] i .
Punteggio economico: 30
i _ Punteggio tecnico: 70
3 [ X] [ ] . .
Punteggio economico: 30
3 Punteggio tecnico: 70
4 B | ] . .
Punteggio economico: 30
i Punteggio tecnico: 70
5 [ X] [ ] . )
Punteggio economico: 30
3 Punteggio tecnico: 70
6 [ X ] [ | . )
Punteggio economico: 30
7 [ X ] [ ]
. Punteggio tecnico: 70
8 X ] [ ] : .
Punteggio economico: 30
i Punteggio tecnico: 70
9 [ N ] [ ] . .
Punteggio ecconomico: 30
i Punteggio tecnico: 70
10 [ X ] [ 1 - . :
unteggio economico: 30
) Punteggio teenico: 70
1 [ X] [ ] : .
Punteggio cconomico: 30
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TTO 1

CRITERI DI VALUTAZIONE

CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL'ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 k= 5.M.I.

Whghezze d’onda

DESCRIZIONE CRITERIO PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI |
Ficilita di gesdone del complesso La commissione attribuirh un giudizio
Ighte/cartridge/inicttore e grado di 10 collegiale sccondo Ia  scguente scala:
idbrrevolezza e resistenza meccanica Otdmo: 1,0 = Buono: 0,75 — Discreto: 0,5 -
diflla lente all’'avanzamento Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00
! <=0,5%=10 T 1 |

ntenuto d’acqua 10 >0,50 ed 1 = 5 punt

>1%=0
Ppssesso certificazione FDA 10 Si 10 punti, no 0 pund
Jhande di impianti  a livello
nfzionale ¢ internazionale nel s )| ek ,
piiiodo  1/1/2015 fino a dat 10 Ripa:tizione lincare
ppbblicazionc bando
! =1,45=0
Ifidice di refrazione 10 Dat14d6 <1,53=5
> =1,53=10
sponibilita sia nella versione per
iffpianto  con inicttori sia  nclla 5 Entrambe le opzioni 5 pund. Solo inictton,
vfjrsione precaricata in un sistema o solo precaricata 0 punt
uflico monouso
bblicazioni  scientfiche  negh <3=0
uliimi cinque anni dalla data di 10 Da5a15=5
ppbblicazione del bando >15= 10
' Da 400 nanometri a 470=0 |
pacita del Cromoforo di filtrare le 5 Da 471 a 530=3

>530=5

Area Dipartimentale Acq uisti e

Pag. 20 a 31
gistica



CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 IZ S.M.1L

LOTTI2-4-5-8

DESCRIZIONE CRITERIO PONDLERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
Facilita di gestione del complesso La commissione attribuira un giudizio
lente/cartridge/iniettore ¢ grado di 15 collegiale secondo Ia  seguente  scala:
scorrevolezza e resistenza meccanica Ottimo: 1,0 = Buono: 0,75 - Discreto: 0,5 —
della lente all’avanzamento Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00

<=0,5%=10
Contenuto d’acqua 10 >0,50 ed 1 = 5 punt
>1%=0
Possesso certificazione FDA 10 $1 10 punti, no 0 punt
Quantta di  impiand a livello
naz‘ionalc ¢ internazionale necl 10 T e T
pedodo  1/1/2015 fino a data
pubblicazione bando
=1,45=0
Indice di refrazione 10 Da 146 <1,53=5
> =1,53=10
Pubblicazioni  scientifiche  negli <3=0
ulomi cinque anni dalla daea di 15 Da5a15=5
pubblicazione del bando >15= 10
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LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.MLL

CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DEL
TTO3
DESCRIZIONE CRITERIO RAZ B

PONDERAZIONE

CRITERI MOTIVAZIONALI

cilita di gestione del complesso
te/cartridge/inicttore ¢ grado di

La commissione attribuira un giudizio

collegiale secondo Ila seguente scala:

E orrcvolczrl ¢ resistenza meccanica 15 Ottimo: 1,0 — Buono: 0,75 = Discreto: 0,5 -
lla lente all’avanzamento Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00
<=0,5%=10
ntenuto d’acqua 10 >0,50 ed 1 = 5 punt
=1%=0
ssesso certificazione FDA 10 Si 10 punti, no 0 punti
uantith  di  impiand  a  livello
ATt internazion:
o e M|y e
bblicazione bando
=1,45=0
dice di refrazione 10 Da 1,46 <153=5
> =1,53=10
isponibilita sia nella versione per
ihpianto con inicttori sia  nella 5 Entrambe le opzioni 5 pund. Solo inicttori,
versione precaricata in un sistema o solo precaricata () punti
ico monouso
bblicazioni  scientifiche  negh <3=0
timi cinque anni dalla data di 10 Da5a 15=5
bblicazione del bando ~15= 10
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CLENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BiS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.MLI.

LOTTIG6-9
DESCRIZIONE CRITERIO PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
Facilita di gestione del complesso La commissione attribuira un  giudizio
lente/cartridge/inicttore ¢ grado di 20 collegiale sccondo Ia  seguentc  scala:
scorrevolezza e resistenza meccanica Ortamo: 1,0 — Buono: 0,75 — Discreto: 0,5 —
dclla lente all’avanzamento Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00
Possesso certificazione FDA 10 S1 10 punt, no 0 punt
Quantita  di  impiant a  livello
naz'ionalc ¢ internazionale nel 15 Ripartizione lineare
periodo  1/1/2015 fino a data
pubblicazione bando
=1,45=0
Indice di refrazione 10 Dal146 <153=5
> =1,53=10
Pubblicazioni  scientifiche  negli <5=0
ultimi cinque anni dalla data di 15 Da 5a 15=5
pubblicazione del bando >15= 10

LOTTO?7

Criterio di aggiudicazione al minor prezzo
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALL N.13/2003 E£ 5.01.1.

TTO 10

" DESCRIZIONE CRITERIO

PONDERAZIONE

CRITERI MOTIVAZIONALI

cilita di gestone del complesso

te/cartridge/inicttore ¢ grado di

La commissione attribuira un giudizio

collegiale sccondo la  scguente scala:

ghezze d’onda

sdbtrevolezza e resistenza meccanica 15 Otdmo: 1,0 — Buono: 0,75 — Discreto: 0,5 —
Hla lente all’avanzamento Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00
<=0,5%=10
ntenuto d’acqua 10 >0,50 ¢cd 1 = 5 punt
>1%=
ssesso certificazione FDA 10 Si 10 punti, no 0 punti
antita di impilanti a  livello
' z'ionalc e internazionale nel 10 Tt e e
phriodo  1/1/2015 fino a data
{ bblicnzionc bando - i
=1,45-0
I8idice di refrazione 10 Da 1,46 <1,53=5
> =1,53=10
hbblicazioni  scientifiche  negh <5=0
[ imi cinque anni dalla data di 10 Da5a15=5
-In bblicazione del bando ~15= 10
Da 400 nanometri a 470=0
pacita del Cromoforo di filtrare le 5 Da 471 2 530=3

>530=5
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CENTRALL DI COMMITTENZA Al SENSI DELL'ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALE N.13/2003 E S.M.L

LOTTO 1
DESCRIZIONE CRITERIO PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
Possesso certificazione FDA 10 Si 10 punti, no 0 pundi
Quantita di  impianti a  livello
nazionale ¢ internazionale nel N .
periode 1/1/2015 fino a data 20 Ripartizionc lineare
pubblicazione bando
=1,45=0
Indice di refrazione 20 Da 1,46 <1,53= 10
>=1,53= 20
Pubblicazion:  scientifiche  negli <5=0
ultimi cinque anmi dalla data di 20 Da5215=10
pubblicazione del bando >15= 20

Perilottinn.1, 2,3, 4,5,8,10 ¢ 11 & prevista una sogha di sbarramento di 30/70. Nessuna soglia & invece
prevista per i lotd nn.6 e 9.

2.3. MODALITA DI CALCOLO PUNTEGGI ECONOMICI
Metodo bilineare con cocfficiente pari a 0,85, cosi come previsto al paragrafo 6.1 del disciplinare di gara.

2.4. CAMPIONATURA
Con nferimento alla campionatura, per i lott nn.1,2,3,4,5,6,8,9,10, vicne richiesta per ogni lotto in
questione, la presentazione di n. 3 pezzi, comprensivi di quanto necessario per Pimpianto (relativo
strumentario cartridge), ad cccezione dei lotti nn. 7 ¢ 11, per i quali non ¢& richiesta alcuna campionatura.
Per quanto concerne gli iniettori ¢ sufficiente trasmettere, a prescindere dai lott cui si partecipa, due
iniettori, purché idonci alla prova e compatibili con tutti i prodotti dei lotti cui si partecipa.
Nel caso per un lotto sia necessario un apposito specifico iniettore, dovranno essere comungque trasmessi
in aggiunta due inicttori necessari alla prova.
Nel caso in cui la ditta fornisca sia lenti precaricate che non, il campione, che dovra essere presentato in
gara ¢ sara oggetto di valutazione, sara costituito da lenti precaricate.

Per le modalita di presentazione della campionatura si rimanda a quanto previsto dal paragrafo 5.4.1 del
disciplinare di gara.
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CENTRALE DI COMMITTENZA A] SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALLE N.13/2003 E S.ALL

3. MODALITA DI ESECUZIONE FORNITURA

3.1. FORNITURA DI PRODOTTI COMPLEMENTARI

a carico delle Imprese aggiudicatarie Ia fornitura in comodato d’uso gratuito, per tutta la durata del
ntratto, di cartridge in numero uguale o maggiore alle lent richieste ¢ inicttori specificatamente dedicati
lente fornita, risterilizzabili e sostituibili in caso di rottura accidentale o usura, in numero adeguato
petto allattivita posta in essere. Dovria altresi essere fornito sempre a titolo gratuito ogni ulteriore cd
ntuale strumentario dedicato necessario.

caratteristiche del suddetto materiale dovranno essere segnalate nell’offerta tecnica.

fini puramente indicativi st riporta di seguito il numero di iniettori minimo da doversi fornire:

LINTE Infettori
ASUR AV1 10
ASUR AV2 20
ASUR AV3 20
ASUR AV4 15
ASUR AV5 20
AOU Ancona 20
AO Marche Nord 10

3.2. SERVIZI AGGIUNTIVI
Ditte aggiudicatarie saranno inoltre tenute a garantire un servizio di assistenza tecnica ¢ post vendita
-He comprenda anche la disponibilita alla sostituzione/integrazione della strumentazione fornita in caso di

ttura ¢/o malfunzionamento, cosi come in funzione dell’innovazione tecnologica.

ditte aggiudicatarie dovranno inoltre assicurare, a proprie spese, la formazione del personale medico,
nitario ¢ tecnico — compreso quello di nuovo inserimento nel corso del contratto - addetto alla
rnitura.

formazione dovta comprendere
» istruzione iniziale per il corretto utilizzo dei prodott mediante corsi di formazione ¢ materale
didattico, comptesi eventuali aggiorament;
» istruzione nel caso di fornitura di prodotti con innovazione tecnologica;
» assistenza “on-line” ¢ telefonica al personale addetto.

1§l “eraining” del personale dovra essere svolto, da parte di “specialist” messi a disposizione dalla ditta,
flfesso il Tuogo di utilizzo dei prodott (sala operatoria), previo accordo con il Direttore dell’U.O.
ifjteressata.
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CENTRALE DI COMMITTENZA Al SENSI DELL’ART. 8 BIS DELLA LEGGE REGIONALL N.13/2003 E $.M.1.

Gli “specialist” dovranno operare nel rispetto delle istruzioni operative presenti presso ciascuno presidio
ospedalicro ¢ non possono in ogni caso compiere atti chirurgici.

3.3. MODALITA’ DI ESECUZIONE

a) Tempi di consegna/approvvigionamento periodico; Modalita di fornitura; Luogo di
consegna/deposito
Le Ammuinistrazioni Contraend, tramite le proprie Unita Richicdend, comunicano di volta in volta al
Fornitore le quantita ¢ la tipologia prodotti che devono essere consegnate, attraverso Iemissione di
Ordinativi che devono contenere almeno le seguenti indicazioni:

a) 1 riferiment del Contratto Attuativo a cui tale Ordinativo fa riferimento;

b) 1 riferimenti del soggetto firmatario del’Ordinativo;
¢) iriferimenti ai prodott e le relative quantita da consegnare;

d) le sedi ¢/o uffici dell’ Amministrazione Contraente presso i quali il Fornitore deve consegnare |
P q gn
prodott richiesti;

¢) le modalita di consegna.

Il Fornitore deve effettuare la consegna dei beni oggctto del contratto entro il termine perentorio di 3
giorni lavorativi a decorrere dalla data di ricezione dell’ordinativo di fornitura, pena Papplicazione delle
penali di cui al punto 3.4-b).

Le consegne sono cffettuate a cura, rischio, spese del Fornitore, in porto franco presso le sedi e/o uffici
che saranno indicati in fase di emissione degli Ordinativi. La conscgna di ciascun bene si intende
comprensiva di ogni onere e spesa, ivi comptcso, a titolo esemplificativo ¢ non esaustivo, quelli relativi
alle attivita di imballaggio, trasporto, facchinaggio (scarico a terra), rimozione ¢ asporto dell’imballaggio.
Una volta ricevuto I'Ordinativo, il Fornitore dovra darne riscontro all’'Unitd Richiedente comunicando la
data di consegna prevista, che dovra comunque rispettare i termini massimi stabiliti nel presente
paragrafo, salvo diverso accordo tra le parti, pena 'applicazione delle penali di cui al punto 3.4-b); il
Fornitore si impegna, peraltro, a contattare PUnita Richiedente per convenire le modalitd di consegna
(luoghi ed orari) che dovranno comunque esscre cffettuate secondo le indicazioni eventualmente riportate
net singoli Ordinativi.

Per 1 Lota da 1 a 5, la Ditta aggiudicataria, laddove richiesto da ciascuna Amministrazione contraente, ¢
tenuta alla gestione della fornitura secondo le modalita del conto deposito, alle stesse condizioni di
fornitura previste dall’aggiudicazione, senza oneri aggiuntivi.

Tale conto deposito dovra essere costituito presso PAmministrazione contracnte allatto della prima
emissione della Richiesta di Consegna da parte della stessa Amministrazione ¢ doved cssere reintegrato, a
seguito della comunicazione del’ Amministrazione stessa, per ogni singolo pczzo, entro 3 (trc) giorni
lavoratvi dalla comunicazione.

In casi eccezionali, quando Purgenza del caso lo richieda e previa espressa  comunicazione, a
insindacabile giudizio delPAmministrazione contraente, il Fornitore dovra far fronte alla consegna con
tempestivita, mettendo a disposizione il materiale nel piu breve tempo possibile ¢ comunque entro 2
(due) giorni naturali e consecutivi dal ricevimento della comunicazione.

Pag. 27 a 31
Area Dipartimentale Acquisti ¢ Logistica






