	



PROCEDURA APERTA IN UNIONE DI ACQUISTO TRA L’ASL ROMA 1 E LA FONDAZIONE PTV  POLICLINICO TOR VERGATA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA TRIENNALE DI PROTESI MAMMARIE E TESTICOLARI DESTINATE ALLA CHIRURGIA RICOSTRUTTIVA 


All.3b  ( ALLEGATO AL CAPITOLATO TECNICO )
DICHIARAZIONE SUSSISTENZA DEI REQUISITI MINIMI (QUESTIONARIO TECNICO)
Il presente questionario tecnico relativo a dispositivi medici è da compilare integralmente da parte del Concorrente relativamente al lotto di partecipazione, senza alcun rimando alla/e Scheda/e Tecnica/Tecniche. 
Tale questionario deve essere compilato per ogni prodotto offerto e deve essere debitamente firmato, timbrato e inoltrato insieme all’offerta. 

	LOTTO
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	1
	Protesi mammarie micro testurizzate rotonde a volume fisso - con almeno tre differenti profili - riempite con gel di silicone disponibile in almeno due diverse coesività

	
	elastomero
	Di grado medicale con almeno tre strati e con ulteriore strato micro-testurizzato
	

	
	testurizzazione
	Mantenimento della forma alle sollecitazioni
	

	
	
	Micro-Testurizzazione riproducibile e omogenea atta a prevenire accumulo dei fluidi 
	

	
	
	Prevenzione della contrattura capsulare mediante accorgimenti tecnici  
	

	
	profili
	Almeno tre profili
	

	
	gel di silicone
	Il gel di silicone contenuto all'interno della protesi, disponibile in almeno due differenti coesività, deve avere caratteristiche atte a mantenere forma e la sofficità naturali e a ridurne la trasudazione attraverso l'involucro esterno
	

	
	
	Il silicone utilizzato deve essere medicale
	

	
	presenza protesi di prova corrispondenti a tutte le misure (1:1)
	


	LOTTO
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	2
	Protesi mammarie rotonde superficie liscia a volume fisso con almeno tre differenti profili 

	
	elastomero
	Di grado medicale con almeno tre strati
	

	
	volume
	Volume da 125 cc a 800 cc 
	

	
	Profili 
	Almeno tre profili 
	

	
	gel di silicone
	Il gel di silicone medicale in grado di ridurre effetto "rippling" e con effetto barriera 360° antitrasudamento.
	

	
	presenza protesi di prova corrispondenti a tutte le misure (1:1)
	


	LOTTO
	sub
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	3

 
	a
	Protesi mammarie sterili micro testurizzate anatomiche a volume fisso riempite con gel di silicone  

	
	
	elastomero
	Di grado medicale con almeno tre strati e con ulteriore strato micro-testurizzato 
	

	
	
	
	Capacità di ridurre la trasudazione di gel di silicone (gel bleeding) mediante barriera su tutta la superficie dell’impianto
	

	
	
	testurizzazione
	Media aderenza ai tessuti circostanti
	

	
	
	
	Bassa incidenza della contrattura capsulare e della rotazione
	

	
	
	
	Micro-testurizzazione prodotta con metodiche sicure senza ausilio di materiali abrasivi 
	

	
	
	forme e profili
	Varietà di scelta di altezze, volumi e proiezioni (almeno nove differenti modelli)
	

	
	
	
	Punti di repere e di orientamento sia visivi che tattili sulla parete anteriore e posteriore al fine di un ottimale posizionamento dell’impianto
	

	
	
	
	Range di dimensioni da 140 a 700 cc (circa)
	

	
	
	
	Presenza di protesi di prova corrispondenti a tutte le misure (1:1)
	

	
	
	gel di silicone
	Il gel di silicone contenuto all'interno della protesi, deve possedere caratteristiche di alta coesività, atte a mantenere forma e la sofficità naturali 
	

	
	
	
	Capacità di riduzione del “rippling” e contrattura capsulare
	

	
	
	
	Il silicone utilizzato deve essere medicale
	

	
	
	integrazione con la gamma di espansori tissutali mammari dedicati di cui alla voce 3b)
	

	
	

	
	b
	Espansori mammari sterili temporanei di forma anatomica – Monocamera a valvola integrata con reperimento magnetico, con micro-testurizzazione che garantisca la stabilità dell’impianto. Disponibilità di gamma per forme, misure e proiezioni, per rispondere ad ogni esigenza clinica ed interfacciabili con una gamma di protesi corrispondenti

	
	
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	
	
	elastomero
	Di silicone medicale con almeno tre strati
	

	
	
	testurizzazione
	Micro-testurizzazione con effetto di adesione tessutale
	

	
	
	
	Prevenzione e riduzione della contrattura capsulare
	

	
	
	
	Micro-Testurizzazione differenziata anteriore e posteriore dell’involucro esterno prodotta con metodiche sicure senza l’ausilio di materiali abrasivi 
	

	
	
	
	Base perivalvolare autosigillante di adeguato spessore per maggior controllo della direzione dell’espansione verso il polo inferiore 
	

	
	
	
	Valvola di riempimento anteriore integrata magnetica dotata di membrana auto-sigillante e protezione antiperforazione posteriore 
	

	
	
	
	Dispositivo magnetico di reperimento della valvola presente in ogni confezione 
	

	
	
	volumi
	Ricompresi tra 250-850 cc (circa) 
	

	
	
	modelli 
	Almeno tre altezze 
	

	
	
	Corrispondenza alle protesi di cui alla voce 3a)
	


	LOTTO
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	4
	Espansori tissutali temporanei sterili (per Chirurgia ricostruttiva) con valvola di riempimento a distanza

	
	involucro
	Liscio costituito da elastomero di silicone
	

	
	
	Con valvola di riempimento a distanza fornita di base di protezione in acciaio
	

	
	
	Il silicone deve essere medicale
	

	
	base dell’espansore
	In elastomero di silicone rinforzato
	


	LOTTO
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	5
	Espansori mammari permanenti testurizzati sterili con sistema valvolare a distanza

	
	involucro esterno
	In silicone testurizzato a tre strati
	

	
	
	Silicone di grado medicale
	

	
	testurizzazione dell’involucro esterno prodotta con metodiche sicure che possa garantire:
	Prevenzione della contrattura capsulare
	

	
	
	Mantenimento della forma alle sollecitazioni 
	

	
	
	Metodica di testurizzazione sicura senza ausilio di materiale abrasivo 
	

	
	forme e profili
	Almeno due forme
	

	
	Protesi costituita da due camere, una contenente gel di silicone e una interna espandibile con soluzione salina
	

	
	Tubo di raccordo tra valvola e protesi o con sistema di valvola interna che ne garantisca l’ermeticità
	


	LOTTO
	Descrizione
	Requisito essenziale
	Compilare con il dato richiesto (SI/NO)

	6
	Protesi testicolari destinate alla chirurgia ricostruttiva ed estetica

	
	involucro di elastomero 
	In silicone morbido che comprende, tra i vari strati, una barriera anti-trasudazione che riduce il rischio di diffusione del gel di silicone 
	

	
	Caratteristiche di fissaggio 
	Presenza di patch di fissaggio ovvero consistenza dell’involucro per sostenere la sutura 
	

	
	Gel 
	Altamente coesivo
	

	
	
	Biocompatibile
	

	
	
	Di grado medicale
	

	
	
	conforme allo standard ISO 14607.
	

	
	Disponibilità di almeno 5 misure.
	

	
	A)   Misura XS (Vol. 6 ml - Lungh.25 mm  - Diam. 21 mm  circa)     
B) Misura S (Vol. 12 ml  - Lungh. 34 mm   - Diam. 27 mm   circa) 
C) Misura M (Vol. 17 ml -  Lungh. 40 mm  - Diam.30 mm   circa)
D) Misura L (Vol. 27 ml  - Lungh. 50 mm  - Diam. 33 mm   circa)
E)  Misura XL (Vol. 38 ml - Lungh. 53 mm  -  Diam. 38 mm   circa)                                                     
	


N.B.: Il documento dovrà essere SOTTOSCRITTO, A PENA DI ESCLUSIONE DALLA PROCEDURA, CON FIRMA DIGITALE dal legale rappresentante del concorrente (o persona munita da comprovati poteri di firma, la cui procura dovrà essere prodotta nella medesima Documentazione amministrativa) 
