il
Tt sy SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
220ess: EMILIA-ROMAGNA

csstt.it  Azienda Ospedaliero - Universitaria di Parma

FRONTESPIZIO DETERMINAZIONE

AOO: AOO000

REGISTRO: Determinazione

NUMERO: 0000781

DATA: 31/05/2023 16:59

OGGETTO: GARA EUROPEA A PROCEDURA TELEMATICA APERTA, Al SENSI| DEGLI

ARTICOLI 44, 52, 54, 58, 60 E 95 DEL D.LGS 50/2016, PER L'APPALTO DELLA
FORNITURA SUDDIVISA IN 57 LOTTI DISTINTI DI “PROTESI, MATERIALI E
DISPOSITIVI MEDICI” PER U.O. CARDIOCHIRURGIA DELL’ AZIENDA
OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI PARMA. DURATA ANNI QUATTRO.
IMPORTO A BASE D’ASTA € 13.874.040,00 (IVA ESCLUSA). CIG VARI (VEDI
PUNTO 3 DEL DISCIPLINARE DI GARA). MODIFICA BASE D’ASTA,
AGGIORNAMENTO CAPITOLATO TECNICO E PROROGA TERMINI
PRESENTAZIONE OFFERTE. CPV 33190000-8 N.GARA 9009587
SOTTOSCRITTO DIGITALMENTE DA:

Silvia Orzi

ADOTTATO DA:

S.C.1. Acquisizione Beni
CLASSIFICAZIONI:

* [02-04-06]

DESTINATARI:

® Collegio sindacale: collegiosindacale@ao.pr.it

DOCUMENTI:

File Firmato digitalmente da Hash

DETE0000781_2023_determina_firmata.pdf Orzi Silvia C7F4202F8F4F8B977B5C25CF7BE97DES
ECF33C801381BEEE3D3B9553B30547F8

DETE0000781_2023_Allegato1.pdf: 95AD7D6866B43065BF345B5C0EOE97DF
CFAB5812DCCCB3879FFF1D21CC82571C

DETE0000781_2023_Allegato2.pdf: 1DC7FA9F51CEBC1E57C37AF7BDFACF8
0A6284B75A3EECCB7FBA7T4EC3BB7B2C
D1

L'originale del presente documento, redatto in formato elettronico e firmato digitalmente €' conservato a
cura dell'ente produttore secondo normativa vigente.

Ai sensi dell'art. 3bis c4-bis DIgs 82/2005 e s.m.i., in assenza del domicilio digitale le amministrazioni
possono predisporre le comunicazioni ai cittadini come documenti informatici sottoscritti con firma digitale
o firma elettronica avanzata ed inviare ai cittadini stessi copia analogica di tali documenti sottoscritti con
firma autografa sostituita a mezzo stampa predisposta secondo le disposizioni di cui all'articolo 3 del Digs
39/1993.




File

DETE0000781_2023_Allegato3.pdf:

DETE0000781_2023_Allegato4.pdf:

DETE0000781_2023_Allegato5.pdf:

DETE0000781_2023_Allegato.pdf:

.' u._.... =

E ""ﬂ"l:ll.!_l-"'" BT}
B

Firmato digitalmente da Hash

CAD2C1621531B3D320E04824D18BD403
549D42ABE450FACBDC021402F81E5DE1
3D98A2E98E42BDICB2EF510B8190E665
6E70C748A7486748C34E03B4E2029B94
02218C4F2911CC4F90D4407AD8B8180D3
DFOE619CDC29789E9C1106F59871FD2

913B0B22719E3969F759C05E468CB54FC
F1C67864685A61BDDBA2FE897B74DB6

L'originale del presente documento, redatto in formato elettronico e firmato digitalmente €' conservato a
cura dell'ente produttore secondo normativa vigente.

Ai sensi dell'art. 3bis c4-bis DIgs 82/2005 e s.m.i., in assenza del domicilio digitale le amministrazioni
possono predisporre le comunicazioni ai cittadini come documenti informatici sottoscritti con firma digitale
o firma elettronica avanzata ed inviare ai cittadini stessi copia analogica di tali documenti sottoscritti con
firma autografa sostituita a mezzo stampa predisposta secondo le disposizioni di cui all'articolo 3 del Digs
39/1993.



5
seeessss: GERVIZIO SANITARIO REGIONALE
seeessss: ENILIA-ROMAGNA

++ Azienda Ospedaliero - Universitaria di Parma

S.C.I. Acquisizione Beni

DETERMINAZIONE

OGGETTO: GARA EUROPEA A PROCEDURA TELEMATICA APERTA, Al SENSI DEGLI ARTICOLI
44, 52, 54, 58, 60 E 95 DEL D.LGS 50/2016, PER L’APPALTO DELLA FORNITURA
SUDDIVISA IN 57 LOTTI DISTINTI DI “PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI MEDICI”
PER U.O. CARDIOCHIRURGIA DELL’" AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI
PARMA. DURATA ANNI QUATTRO. IMPORTO A BASE D’ASTA € 13.874.040,00 (IVA
ESCLUSA). CIG VARI (VEDI PUNTO 3 DEL DISCIPLINARE DI GARA). MODIFICA BASE
D’ASTA, AGGIORNAMENTO CAPITOLATO TECNICO E PROROGA TERMINI
PRESENTAZIONE OFFERTE. CPV 33190000-8 N.GARA 9009587

IL DIRETTORE

RICHIAMATO l'atto deliberativo n. 366 del 27/09/2016 avente oggetto “Istituzione del Dipartimento
Interaziendale "Tecnico e Logistica" tra I'Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma e I'Azienda Ospedaliero
Universitaria di Parma in attuazione del processo di integrazione delle funzioni di area tecnico-
amministrativa e di staff - Articolazione organizzativa - Approvazione della specifica convenzione attuativa”;

CONSTATATA la propria competenza ad emanare I'atto in oggetto;

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale n. 1353/2014 con la quale si € individuato nellAgenzia
Intercent-ER il soggetto a cui & affidata la responsabilita di definire una programmazione unica regionale
degli acquisti in ambito sanitario attraverso la realizzazione di un Masterplan;

RICHIAMATO l'art. 21 del D. Lgs. 50/2016, che stabilisce al comma 1 che “Le amministrazioni
aggiudicatrici adottano il programma biennale degli acquisti di forniture e servizi e il programma triennale
dei lavori pubblici, nonché i relativi aggiornamenti annuali e, al comma 6, che “ll programma biennale di
forniture e servizi e i relativi aggiornamenti annuali contengono gli acquisti di forniture e di servizi di importo
unitario stimato pari o superiore a 40.000 euro";

RICHIAMATO ['atto deliberativo n. 168 del 13/04/2022 mediante il quale & stato recepito I'aggiornamento
della programmazione integrata degli acquisti di forniture e servizi per le esigenze delle Aziende Sanitarie
della Regione Emilia Romagna (Masterplan) biennio 2022 — 2023, nell’ambito della quale la fornitura in
oggetto & stata individuata all'lD n. AOPR 16;



DATO ATTO che la programmazione citata comprende la fornitura indicata in oggetto di durata anni
quattro (48 mesi) e che I'importo complessivo base d’asta aggiornato & pari ad € 13.874.040,00 (IVA
esclusa);

VISTO L’ATTO 481 del 05/04/2023 avente per oggetto: gara a procedura aperta ai sensi degli articoli 44,
52, 54, 58, 60 e 95 del d.Ilgs 50/2016, per I'appalto della fornitura suddivisa in 57 lotti distinti di “protesi,
materiali e dispositivi medici” per U.O. Cardiochirurgia dell' Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma,
della durata di anni 4, Codici CIG quadro vari, importo complessivo a base d’asta € 13.874.040,00;

RITENUTO, che a causa di un mero errore materiale si rende necessaria una modifica della base d’asta
del lotto 33 con il nuovo importo di euro 440.000,00 e che pertanto la base d’asta di gara complessiva
diviene € 13.964.040,00;

RITENUTO altresi che alla luce di un approfondimento da parte del gruppo tecnico di Capitolato, si
rendono necessarie delle modifiche alla documentazione di gara ed in particolare ai seguenti documenti
allegati al presente atto quali parte integrante e sostanziale dello stesso:

® Disciplinare (allegato1);
® allegato C del disciplinare “Capitolato tecnico” (allegato 2);
® allegato E del disciplinare “scheda tecnica informativa” (allegato 3);

aggiornando pertanto i suddetti documenti di gara nei punti e per i lotti di seguito specificati:

® LOTTO 2 si procede, nel capitolato tecnico, alla modifica della descrizione del lotto in questi temini:
“Bioprotesi valvolare aortica ad impianto sovraanulare, composta da pericardio bovino montato
internamente su stent flessibile di basso profilo. Anello di sutura di dimensioni ridotte al fine di
garantire un ottima adattabilita all’anulus nativo e facilitare il posizionamento delle suture. Presenza
di indicatori di sutura, ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno),
compatibilita con risonanza magnetica nucleare. Follow — Up Clinico Comprovato. Trattamento
mitigante la calcificazione”;

® LOTTO 12 si procede inserendo nella descrizione del lotto la specifica del grado di rigidezza
“SEMIRIGIDO”;

® LOTTO 19 si procede, nel capitolato tecnico, alla modifica della descrizione in questi termini:
“Endoprotesi composta da uno stent in nitinolo e tela in PTFE o DRACON con possibilta di
ancoraggio alle pareti vascolari del colletto con una lunghezza minima maggiore o uguale a 2 cm”
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® LOTTO 24 si procede, nel capitolato tecnico, alla modifica della descrizione del lotto eliminando lo
spessore che quindi non & piu richiesto;

® LOTTO 33 si procede, nel capitolato tecnico alla modifica dell'importo a base d’asta con il nuovo
importo di euro 440.000,00 e di conseguenza alla modifica dell'importo della garanzia provvisoria
del 2% che rispetto alla nuova base d’asta ammonta ad euro 8.800,00;

® LOTTO 53 si procede alla modifica della descrizione del lotto e di alcuni elementi dei criteri di
valutazione tecnico — qualitativa cosi come meglio specificate nell’allegato capitolato tecnico;

® Nella scheda tecnica informativa (allegato E del disciplinare) viene sostituita la richiesta dell’
informazione “CLASSE MERCEOLOGIA DI RIFERIMENTO” con la “CLASSE DI RISCHIO” nonché
nel campo DISPOSITIVO MEDICO\ASSEMBLATO si precisa a quale tipo dispositivo medico si fa
riferimento se di tipo | DM di classe, con CND e repertorio o solo CND, tipo Il DM assembilati, con
repertorio ma senza CND o di tipo Ill DM fatti su misura senza repertorio e senza CND);

® Nel disciplinare di gara punto 15 lett.b) si richiede come obbligatoria la scheda economica di
dettaglio (allegato G del disciplinare) per tutti i lotti di gara.

RITENUTO, alla luce dell’aggiornamento effettuato, di procedere alla proroga dei termini di richiesta e
risposta ai chiarimenti, termini di presentazione delle offerte e della data di apertura delle buste
amministrative come di seguito indicato e come da bandi allegati (Allegato 4 al presente atto 4.1 Bando
GUUE, 4.2 Bando Guri, 4.3 Estratto per i quotidiani) e piu precisamente:

Scadenza richiesta chiarimenti entro le h 12.00 del 14/06/2023
Riscontro chiarimenti entro le h. 18.00 del 22/06/2023

Scadenza presentazione offerte entro le h 19.00 del 03/07/2023
Seduta virtuale apertura buste amministrative h 14.30 del 06/07/2023;

VISTO il testo integrale del Bando di rettifica che segue per allegato, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
della Unione Europea ( G.U.U.E.) ai sensi art 72 del Codice e, in formato ridotto, sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana ( G.U.R.l) ai sensi dell’art 73 del Codice, e secondo quanto stabilito dal D.M. 2



dicembre 2016 recante “ Definizione degli indirizzi generali di pubblicazione degli avvisi e dei bandi di gara,
di cui agli articoli 70, 71 e 98 del digs 50/2016 “, emanato in applicazione dell’art 73 co 4 del Digs 50/2016,

in estratto su n.2 quotidiani a tiratura nazionale e su n.2 quotidiani a tiratura locale, qui in allegato, sul sito
della stazione appaltante https:// www.ao.pr.it/asp/azienda/ Forniture.asp e dellAgenzia Regionale
Intercent-ER nella sezione Bandi e Avvisi di altri Enti, sul sito dell’Area Vasta Emilia Nord ( www.aven- rer.it
), nonché nel Sitar della Regione Emilia-Romagna e sul sito del Ministero delle Infrastrutture;

OSSERVATO che il preventivo per la spesa dell’avviso di rettifica ammonta ad € 2.040,59 per la
pubblicazione dell’estratto del bando di gara sulla GURI e sulle testate indicate:

Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana |€ 485,24 |VA esclusa

24,36 IVA esclusa
200,00 /VA esclusa
200,00 /VA esclusa
750,00 IVA esclusa

Controllo/elaborazione testo

IAvvenire (ed. nazionale)

Corriere della Sera ed. Regionale

Gazzetta di Parma

) G G ) G G

Gazzetta Aste e Appalti pubblici (pubbl. gratuita ) 0,00

Rimborso bolli 16,00 /VA esente
Totale IMPONIBILE 1.659,50

IVA 22% le 36509

TOTALE COSTI PUBBLICAZIONE 2.040,59 IVA compresa

PRECISATO che la pubblicazione sulla “Gazzetta Aste e Appalti Pubblici”, quotidiano di tiratura nazionale,
€ gratuita ai sensi delle condizioni generali di abbonamento;

DATO ATTO che, secondo quanto stabilito dal’art 5 comma 2 del D.M. 2 dicembre 2016 citato, le spese
per la pubblicazione obbligatoria degli avvisi e dei bandi di gara sono rimborsate alla stazione appaltante
dall'aggiudicatario entro il termine di sessanta giorni dall'aggiudicazione;

VERIFICATO che quanto oggetto del presente atto:

® non rientra tra le Convenzioni attive stipulate dalla Agenzia Regionale Intercent-ER di cui al comma
2 dell’art. 21 della L.R. n. 11/2004;

® non rientra tra le Convenzioni stipulate dalla Consip S.p.A., di cui al comma 3 dell’ art.26 della legge
23.12.1999, n.488, cosi come modificato dalla legge 30.07.2004, n.191;

® non rientra tra le categorie merceologiche del settore sanitario come individuate dal d.p.c.m. del
24/12/2015 e s.m.i. di cui all'art. 9 co. 3 del d.I. 66/2014 e s.m.i. e relativi indirizzi applicativi;

ASSUNTE relativamente al provvedimento in esame le funzioni di Responsabile del Procedimento ai sensi
del Capo Il della legge n. 241/90 e s.m.i.;



PRESO ATTO dell'inesistenza nei confronti del RUP di cause di incompatibilita, astensione ed esclusione
in particolare di non trovarsi in alcuna delle situazioni , anche potenziali, di conflitto di interesse, rispetto ai
soggetti coinvolti nel procedimento;

INDIVIDUATE quali assistenti al Responsabile del Procedimento Castellano Samantha e Barbata
Irene e ai sensi del Capo Il della Legge n. 241/90 e s.m.i.;

Tutto cid premesso,

Determina

di procedere, per quanto espresso in premessa, alla modifica dellimporto della base d’asta che
complessivamente ammonta ad euro € 13.964.040,00 nonché all’aggiornamento dei documenti di gara
allegati al presente atto, e piu precisamente:

® Disciplinare (allegato1);
® allegato C del disciplinare “Capitolato tecnico” (allegato 2);
® allegato E del disciplinare “scheda tecnica informativa” (allegato 3);

di procedere alla proroga dei termini di richiesta e risposta dei chiarimenti, di presentazione offerte e della
data di apertura delle buste amministrative come di seguito indicato e come da bandi allegati (Allegato 4 al
presente atto 4.1 Bando GUUE, 4.2 Bando Guri, 4.3 Estratto per i quotidiani) e piu precisamente:

Scadenza richiesta chiarimenti entro le h 12.00 del 14/06/2023
Riscontro chiarimenti entro le h. 18.00 del 22/06/2023

Scadenza presentazione offerte entro le h 19.00 del 03/07/2023
Seduta virtuale apertura buste amministrative h 14.30 del 06/07/2023;

Di procedere alla pubblicazione dei bandi sulla GURI e sulle testate indicate:

Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana |€ 485,24 |VA esclusa
Controllo/elaborazione testo |€ 24,36 IVA esclusa
IAvvenire (ed. nazionale) |€ 200,00 /VA esclusa

Corriere della Sera ed. Regionale 200,00 /VA esclusa
750,00 IVA esclusa

Gazzetta Aste e Appalti pubblici (pubbl. gratuita ) |€ 0,00

Gazzetta di Parma

Rimborso bolli 16,00 /VA esente

1.659,50

Totale IMPONIBILE
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TOTALE COSTI PUBBLICAZIONE 2.040,59 IVA compresa

di dare atto che le spese di pubblicazione - pari a € 2.040,59 IVA compresa relative all'indizione verrano
imputate all’esercizio 2023 sul conto economico GAAC 1102900801 (Pubblicita ed inserzioni);

di dare atto che le spese di pubblicazione relative all’aggiudicazione, ancora da quantificare, verranno
imputate all’esercizio di competenza;

di procedere alla pubblicazione del presente atto sul sito di Intercent-ER nella sezione Bandi e Avvisi di
altri Enti, sul sito dell’Area Vasta Emilia Nord ( www.aven- rer.it).

Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90:
Silvia Orzi

Firmato digitalmente da:

Silvia Orzi
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PREMESSE

Con determina di indizione n. 481 del 05/04/2023 questa Amministrazione (in seguito:
Amministrazione) ha deliberato di affidare la fornitura suddivisa in 57 lotti distinti di Protesi,
Materiali e Dispositivi medici per U.O. Cardiochirurgia occorrente all’Azienda Ospedaliero
Universitaria di Parma di cui al Bando di gara inviato alla GUUE il 13/04/2023.

Ai sensi dell’'art. 58 del Codice, la presente procedura € interamente svolta tramite il
sistema informatico per le procedure telematiche di acquisto (di seguito Piattaforma o
SATER) di cui al paragrafo 1 del presente disciplinare.

L'affidamento avviene mediante procedura aperta e con applicazione del criterio
dell'offerta economicamente piu vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto
qualita-prezzo, ai sensi degli artt. 44, 52, 54, 58, 60 e 95 del Codice dei contratti pubblici
(in seguito: Codice).

I luoghi di svolgimento della fornitura sono la sede dell’Azienda Ospedaliero Universitaria
di Parma.

[codice NUTS ITH52].

I CIG di ogni singolo lotto sono riportati all’art. 3 del presente disciplinare.

Il Responsabile del procedimento, ai sensi dell’'art. 31 del Codice, € la Dott.ssa Silvia
Orzi.

Le Aziende sanitarie, la Regione Emilia-Romagna e gli Enti ad essa afferenti, di cui alla
L.R. n. 11/2004 e s.m., sottoposti all'applicazione degli obblighi di cui all'articolo 1, commi
da 209 a 214, della Legge 24 dicembre 2007, n. 244 (I'elenco di tali Enti & disponibile sul
sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/), emettono gli ordini/richieste di consegna

esclusivamente in forma elettronica.

Il Fornitore dovra garantire I'invio dei documenti di trasporto elettronici, a fronte degli ordini

ricevuti e delle consegne effettuate.

Il Fornitore dovra pertanto dotarsi degli strumenti informatici idonei alla gestione degl
adempimenti telematici. Per i dettagli tecnici si rimanda alla sezione dedicata presente sul
sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/, che contiene tutti i riferimenti del Sistema
regionale per la dematerializzazione del ciclo passivo degli acquisti nonché del Nodo
Telematico di Interscambio (No-TIER).

In alternativa, il Fornitore potra utilizzare le funzionalita per la ricezione degli ordini e I'invio

dei documenti di trasporto elettronici che saranno messe a disposizione sul SATER
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all'indirizzo https://piattaformaintercenter.regione.emilia-romagna.it/portale/, previa

registrazione.

1. SISTEMA PER GLI ACQUISTI TELEMATICI DELL’EMILIA-ROMAGNA (SATER)

1.1 LA PIATTAFORMA TELEMATICA DI NEGOZIAZIONE - REGISTRAZIONE DELLE
DITTE

Ai fini della partecipazione alla presente procedura € indispensabile essere registrati al
SATER, secondo le modalita esplicitate nelle guide per [l'utilizzo della piattaforma

accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/quide.

La registrazione al SATER deve essere richiesta unicamente dal legale rappresentante e/o
procuratore generale o speciale e/o dal soggetto dotato dei necessari poteri per richiedere
la registrazione e impegnare I'operatore economico medesimo.

L'operatore economico, con la registrazione e, comunque, con la presentazione
dell’'offerta, da per valido e riconosce, senza contestazione alcuna, quanto posto in essere
all'interno del SATER dall’account riconducibile all’operatore economico medesimo; ogni
azione inerente l'account all'interno del SATER si intendera, pertanto, direttamente e
incontrovertibilmente imputabile all’operatore economico registrato.

Il funzionamento della Piattaforma avviene nel rispetto della legislazione vigente e, in
particolare, del Regolamento UE n. 910/2014 (di seguito Regolamento elDAS - electronic
IDentification Authentication and Signature), del decreto legislativo n. 82/2005 (Codice
dellamministrazione digitale), del decreto legislativo n. 50/2016 e dei suoi atti di
attuazione, in particolare il decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri n. 148/2021,
e delle Linee guida dellAGID.

L'accesso, l'utiizzo del SATER e la partecipazione alla procedura comportano
I'accettazione incondizionata di tutti i termini, le condizioni di utilizzo e le avvertenze
contenute nel presente disciplinare, nei relativi allegati e nelle guide presenti sul sito,
nonché di quanto portato a conoscenza degli utenti tramite la pubblicazione nel sito o le
eventuali comunicazioni.

L'utilizzo del SATER avviene nel rispetto dei principi di autoresponsabilita e di diligenza
professionale, secondo quanto previsto dall’articolo 1176, comma 2, del codice civile ed &
regolato, tra gli altri, dai seguenti principi:

- parita di trattamento tra gli operatori economici;

- trasparenza e tracciabilita delle operazioni;
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- standardizzazione dei documenti;

- comportamento secondo buona fede, ai sensi dell’articolo 1375 del codice civile;

- comportamento secondo correttezza, ai sensi dell’articolo 1175 del codice civile;

- segretezza delle offerte e loro immodificabilita una volta scaduto il termine di
presentazione della domanda di partecipazione;

- gratuita. Nessun corrispettivo € dovuto dall’operatore economico e/o dall'aggiudicatario
per il mero utilizzo della Piattaforma.

L’Amministrazione non assume alcuna responsabilita per perdita di documenti e dati,
danneggiamento di file e documenti, ritardi nell’inserimento di dati, documenti e/o nella
presentazione della domanda, malfunzionamento, danni, pregiudizi derivanti all’operatore
economico, da:

- difetti di funzionamento delle apparecchiature e dei sistemi di collegamento e programmi
impiegati dal singolo operatore economico per il collegamento alla Piattaforma;

- utilizzo di SATER da parte delloperatore economico in maniera non conforme al
Disciplinare e a quanto previsto nel documento denominato Regolamento di Utilizzo del
Sistema per gli Acquisti Telematici del’Emilia-Romagna (SATER).

In caso di mancato funzionamento di SATER o di malfunzionamento della stessa, non
dovuti alle predette circostanze, che impediscono la corretta presentazione delle offerte, al
fine di assicurare la massima partecipazione, I'Amministrazione pud disporre la
sospensione del termine di presentazione delle offerte per un periodo di tempo necessario
a ripristinare il normale funzionamento della Piattaforma e la proroga dello stesso per una
durata proporzionale alla durata del mancato o non corretto funzionamento, tenuto conto
della gravita dello stesso, ovvero, se del caso, puo disporre di proseguire la gara in altra
modalita, dandone tempestiva comunicazione sul proprio sito istituzionale, alla pagina
www.ao.pr.it dove saranno eventualmente accessibili i documenti di gara nonché
attraverso ogni altro strumento ritenuto idoneo.

L’Amministrazione si riserva di agire in tal modo anche quando, esclusa la negligenza
dell’operatore economico, non sia possibile accertare la causa del mancato funzionamento
o del malfunzionamento.

Fino alla data di cui all’articolo 29 del decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri n.
148/21 le stazioni appaltanti possono adeguare le clausole che seguono alle specifiche
caratteristiche tecniche della piattaforma utilizzata senza obbligo di motivazione

La Piattaforma garantisce l'integrita dei dati, la riservatezza delle offerte e delle domande

di partecipazione. La Piattaforma e realizzata con modalita e soluzioni tecniche che
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impediscono di operare variazioni sui documenti definitivi, sulle registrazioni di sistema e
sulle altre rappresentazioni informatiche e telematiche degli atti e delle operazioni
compiute nell'ambito delle procedure, sulla base della tecnologia esistente e disponibile.
Le attivita e le operazioni effettuate nell'ambito della Piattaforma sono registrate e attribuite
all'operatore economico e si intendono compiute nellora e nel giorno risultanti dalle
registrazioni di sistema.

Il sistema operativo della Piattaforma e sincronizzato sulla scala di tempo nazionale di cui
al decreto del Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato 30 novembre 1993,
n. 591, tramite protocollo NTP o standard superiore.

L'utilizzo e il funzionamento della Piattaforma avvengono in conformita a quanto riportato
Regolamento di Utilizzo del Sistema per gli Acquisti Telematici del’Emilia-Romagna
(SATER) che costituisce parte integrante del presente disciplinare.

L'acquisto, linstallazione e la configurazione dell’hardware, del software, dei certificati
digitali di firma, della casella di PEC o comunque di un indirizzo di servizio elettronico di
recapito certificato qualificato, nonché dei collegamenti per I'accesso alla rete Internet,
restano a esclusivo carico dell’operatore economico.

La Piattaforma e accessibile sempre.

1.2 DOTAZIONI TECNICHE
Per I'espletamento della presente gara, I’Amministrazione si avvale del Sistema per gli

Acquisti Telematici del’lEmilia-Romagna (in seguito: SATER), accessibile all’indirizzo
http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/ (in seqguito: sito), conforme alle prescrizioni di
cui agli articoli 58 e 44 del Codice e del decreto della Presidenza del Consiglio dei
Ministri n. 148/2021.

Tramite il sito si accede alla procedura nonché alla documentazione di gara.

Al fine della partecipazione alla presente procedura ogni operatore economico deve
dotarsi, a propria cura, spesa e responsabilita della strumentazione tecnica ed informatica
conforme a quella indicata nel presente disciplinare e nel documento denominato
Regolamento di Utilizzo del Sistema per gli Acquisti Telematici del’Emilia-Romagna
(SATER) che disciplina il funzionamento e I'utilizzo della Piattaforma.

In ogni caso e indispensabile:

a) disporre almeno di un personal computer conforme agli standard aggiornati di mercato,
con connessione internet e dotato di un comune browser idoneo ad operare in modo

corretto sulla Piattaforma;
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b) disporre di un sistema pubblico per la gestione dell'identita digitale (SPID) di cui
all'articolo 64 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 o di altri mezzi di identificazione
elettronica per il riconoscimento reciproco transfrontaliero ai sensi del Regolamento
elDAS. L'accesso al sistema telematico avviene anche tramite le seguenti modalita di
identificazione digitale: carta d’identita elettronica (CIE) di cui all'articolo 66 del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82 o carta Nazionale dei Servizi (CNS) di cui all'articolo 66 del
medesimo decreto legislativo.

c) avere un domicilio digitale presente negli indici di cui agli articoli 6-bis e 6 ter del decreto
legislativo 7 marzo 2005,n. 82 o, per 'operatore economico transfrontaliero, un indirizzo di
servizio elettronico di recapito certificato qualificato ai sensi del Regolamento elDAS;

d) avere da parte del legale rappresentante dell’operatore economico (0 da persona
munita di idonei poteri di firma) un certificato di firma digitale, in corso di validita, rilasciato
da:

- un organismo incluso nell’elenco pubblico dei certificatori tenuto dall’Agenzia per I'ltalia
Digitale (previsto dall’articolo 29 del decreto legislativo n. 82/05);

- un certificatore operante in base a una licenza o autorizzazione rilasciata da uno Stato
membro dell’'Unione europea e in possesso dei requisiti previsti dal Regolamento n.
910/14;

- un certificatore stabilito in uno Stato non facente parte dell’'Unione europea quando
ricorre una delle seguenti condizioni:

i. il certificatore possiede i requisiti previsti dal Regolamento n. 910/14 ed e qualificato in
uno stato membro;

ii. il certificato qualificato & garantito da un certificatore stabilito nell’Unione Europea, in
possesso dei requisiti di cui al regolamento n. 910014,

iii. il certificato qualificato, o il certificatore, € riconosciuto in forza di un accordo bilaterale o
multilaterale tra I'Unione Europea e paesi terzi o organizzazioni internazionali.

La presentazione dell'offerta per la procedura, i chiarimenti e tutte le comunicazioni e gli
scambi di informazioni relativi alla procedura devono essere effettuati esclusivamente
attraverso il SATER e quindi per via telematica, mediante I'invio di documenti elettronici
sottoscritti con firma digitale, fatto salvo i casi in cui e prevista la facolta di invio di
documenti in formato cartaceo.

Ogni operazione effettuata attraverso il SATER & memorizzata nel registro di sistema,
quale strumento con funzioni di attestazione e tracciabilita di ogni azione compiuta sul

SATER e si intende compiuta nel giorno e nell’ora risultanti dalle registrazioni stesse.
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Le registrazioni di sistema relative alle operazioni eseguite nell’ambito della partecipazione
alla presente procedura sono conservate a sistema e fanno piena prova nei confronti degli
utenti del SATER.

Le registrazioni di sistema sono effettuate ed archiviate digitalmente, in conformita alle

disposizioni tecniche e normative di cui all’art. 43 del D.Lgs. n. 82/2005 e s.m.i..

1.3 IDENTIFICAZIONE
Per poter presentare offerta € necessario accedere alla Piattaforma.

L'accesso € gratuito ed € consentito a seguito dell'identificazione online dell'operatore
economico.

L'identificazione avviene o mediante il sistema pubblico per la gestione dell'identita digitale
di cittadini e imprese (SPID) o attraverso gli altri mezzi di identificazione elettronica per |l
riconoscimento reciproco transfrontaliero ai sensi del Regolamento elDAS.

Una volta completata la procedura di identificazione, ad ogni operatore economico
identificato viene attribuito un profilo da utilizzare nella procedura di gara.

Eventuali richieste di assistenza di tipo informatico riguardanti I'identificazione e I'accesso
alla Piattaforma devono essere effettuate contattando il call center al numero verde:

800 810 799

Tel.: +39 089 9712796 Mobile/Estero nei seguenti orari nei seguenti orari

dal lunedi al venerdi, con orario 9.00-13.00 e 14.00-18.000ppure inviando un’email al

seguente indirizzo info.intercenter@regione.emilia-romagna.it.

2. DOCUMENTAZIONE DI GARA, CHIARIMENTI E COMUNICAZIONI

2.1 DOCUMENTI DI GARA
La documentazione di gara comprende:

1) Bandi di gara (Bando GUUE, bando GURI, estratto per quotidiani);
2) Disciplinare di gara;
e Allegato A DGUE (operatore economico DA COMPILARE SUL SATER);
e Allegato B Domanda di partecipazione;
e Allegato C Capitolato tecnico (costituisce la progettazione ai sensi dell'art. 23,
commi 14 del Codice);
e Allegato D — Capitolato speciale prestazionale

e Allegato D.1 - Capitolato speciale prestazionale per TS
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e Allegato E - Scheda tecnica informativa
¢ Allegato F — Questionario illustrativo

e Allegato G — Scheda d’offerta economica di dettaglio
e Allegato H — Modulo per attestazione pagamento imposta di bollo

e Allegato | — Schema dichiarazione concordato preventivo

e Allegato L - Schema di Contratto;

La presente procedura di gara ha ad oggetto mere forniture, pertanto, ai sensi dell’art. 26,
comma 3-bis, del d.lgs. n. 81/2008 e s.m.i., non & stato redatto il Documento Unico di
Valutazione dei Rischi da Interferenza (DUVRI), in quanto non sussiste I'obbligo di cui
all'art. 26, comma 3, del decreto sopra citato. Resta inteso che, qualora I’Azienda sanitaria
contraente ritenga che, con specifico riferimento ai luoghi in cui si svolge la singola
prestazione, possano sussistere rischi da interferenza, procedera alla redazione del
documento che, sottoscritto per accettazione dal Fornitore, integrera I'Ordinativo di

fornitura.

E comunque onere di ciascun Fornitore elaborare, relativamente ai costi della sicurezza
afferenti all’esercizio della propria attivita, il documento di valutazione dei rischi e di
provvedere all’attuazione delle misure di sicurezza necessarie per eliminare o ridurre al

minimo i rischi specifici connessi all’attivita svolta dallo stesso.

La documentazione di gara e disponibile sui siti internet: http://www.ao0.pr.it,

http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/ sul SATER.

2.2 CHIARIMENTI

E possibile ottenere chiarimenti sulla presente procedura mediante la proposizione di

quesiti scritti da inoltrare entro le ore 12.00 del 14/06/2023 in via telematica attraverso
SATER secondo le modalita esplicitate nelle guide per [l'utilizzo della piattaforma
accessibili  dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide  previa
registrazione alla Piattaforma stessa.

Le richieste di chiarimenti e le relative risposte sono formulate esclusivamente in lingua

italiana.

Le risposte alle richieste di chiarimenti presentate in tempo utile sono fornite in formato
elettronico almeno 6 giorni prima della scadenza del termine fissato per la presentazione

delle offerte, mediante pubblicazione delle richieste in forma anonima e delle relative
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risposte su SATER all'indirizzo internet http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/, nella

sezione “Bandi aperti” dedicata alla presente procedura.

Si invitano i concorrenti a visionare costantemente tale sezione su SATER o il sito

istituzionale.

Non verranno evase richieste di chiarimento pervenute in modalita diversa da quella

esplicitata.

2.3 COMUNICAZIONI

Tutte le comunicazioni e gli scambi di informazioni di cui alla presente procedura sono

eseguiti utilizzando mezzi di comunicazione elettronici.

Le ditte sono tenute ad indicare, in sede di registrazione al SATER, l'indirizzo PEC o, solo
per i concorrenti aventi sede in altri Stati membri, I'indirizzo di posta elettronica, presso il
guale eleggono domicilio, da utilizzare ai fini delle comunicazioni di cui all’art. 76, commi 2-
bis e 5, del Codice.

Tutte le comunicazioni tra I’Amministrazione e gli operatori economici si intendono
validamente ed efficacemente effettuate qualora rese mediante il SATER all’indirizzo PEC
del concorrente indicato in fase di registrazione e sono accessibili nell’'apposita sezione
della Piattaforma ove sono accessibili le comunicazioni e gli scambi di informazione. E

onere esclusivo dell'operatore economico prenderne visione.

Le comunicazioni relative: a) all'aggiudicazione; b) all'esclusione; c) alla decisione di non
aggiudicare I' appalto; d) alla data di avvenuta stipulazione del contratto con
I'aggiudicatario; e) all’attivazione del soccorso istruttorio; f) al subprocedimento di verifica
dell’'anomalia dell'offerta anomala; g) alla richiesta di offerta migliorativa; h) al sorteggio di
cui all’articolo 21; avvengono utilizzando il domicilio digitale presente negli indici di cui agli
articoli 6-bis e 6-ter del decreto legislativo n. 82/05 o, per gli operatori economici
transfrontalieri, attraverso un indirizzo di servizio elettronico di recapito certificato
qualificato ai sensi del Regolamento elDAS. Se I'operatore economico non e presente nei
predetti indici elegge domicilio digitale speciale presso la stessa Piattaforma e le
comunicazioni di cui sopra sono effettuate utilizzando tale domicilio digitale.

E onere della ditta concorrente provvedere tempestivamente a modificare i recapiti
suindicati secondo le modalita esplicitate nelle guide per [l'utilizzo della piattaforma
“Registrazione e funzioni base” e “Gestione anagrafica” (per la modifica dei dati sensibili)

accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/quide.
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Eventuali problemi temporanei nell’'utilizzo di tali forme di comunicazione, dovranno essere
tempestivamente segnalate all’Agenzia Intercent-ER (di seguito Agenzia); diversamente la
medesima declina ogni tardivo o mancato

responsabilita per |l recapito delle

comunicazioni.

In caso di raggruppamenti temporanei, GEIE, aggregazioni di imprese di rete o consorzi
ordinari, anche se non ancora costituiti formalmente, gli operatori economici raggruppati,
aggregati o consorziati eleggono domicilio digitale presso il mandatario/ capofila al fine

della ricezione delle comunicazioni relative alla presente procedura.

In caso di consorzi di cui all'art. 45, comma 2, lett. b e ¢ del Codice, la comunicazione
recapitata nei modi sopra indicati al consorzio si intende validamente resa a tutte le

consorziate.

In caso di avvalimento, la comunicazione recapitata all’offerente nei modi sopra indicati si

intende validamente resa a tutti gli operatori economici ausiliari.

3. OGGETTO DELL’APPALTO, IMPORTO E SUDDIVISIONE IN LOTTI

La gara e suddivisa nei seguenti lotti:

Tabella n. 1
Lotto Descrizione Base d'asta CIG

CPV
PROTESI MECCANICA AORTICA A BASSO 33190000-8

1 PROFILO € 234.000,00 |9726301D7C
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON 33190000-8

2 STENT € 1.368.000,00 |97263283C7
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON 33190000-8

3 STENT ESPANSIBILE € 438.000,00 |97263451CF
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA A 33190000-8

4 IMPIANTO FACILITATO € 720.000,00 | 972637066F

5 TUBO VALVOLATO AORTICO MECCANICO | 33190000-8 € 70.000,00 | 97263906F0
TUBO VALVOLATO INTERAMENTE 33190000-8

6 BIOLOGICO CON VALVOLA AORTICA € 140.000,00 | 9726400F2E
PROTESI VALVOLARE MITRALICA 33190000-8

7 MECCANICA € 156.000,00 |9726416C63
BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA / 33190000-8

8 TRICUSPIDALICA € 520.000,00 |9726433A6B
ANELLO RIGIDO PER PLASTICA MITRALICA | 33190000-8

9 POST ISCHEMICA € 90.000,00 | 9726445454
ANELLI PER PLASTICA MITRALICA 33190000-8

10 SEMIRIGIDI INCOMPLETO € 178.800,00 | 972646874E
ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA 33190000-8

11 MITRALICA COMPLETO € 417.200,00 |97264833B0

12 ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE 33190000-8 € 178.800,00 |9726495D94

13 PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA 33190000-8 € 128.000,00 |9726513C6F

14 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE 33190000-8 € 31.200,00 |9726535E96

15 PROTESI IN DRACON A 4 BRANCHE 33190000-8 € 50.000,00 |9726550AF8

16 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER 33190000-8 € 61.200,00 | 9726558195
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ELEPHANT TRUNK
PROTESI VASCOLARE RETTA CON 33190000-8
17 MONOBRANCA ACCESSORIA € 18.000,00 | 972656682D
18 PROTESI VASCOLARI RETTE 33190000-8 € 86.800,00 | 9726582562
19 ENDOPROTESI TORACICA 33190000-8 € 1.848.960,00 | 9726588A54
20 ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER FET | 33190000-8 € 540.000,00 | 972659501E
21 PATCH BIOLOGICA IN PERICARDIO EQUINO | 33190000-8 € 11.520,00 | 972660585C
PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO 33190000-8
22 BOVINO € 45.000,00 |9726613EF4
23 PATCH IN DACRON 33190000-8 € 2.000,00 |972662480A
24 PATCH DI TEFLON 33190000-8 € 63.800,00 |9726632EA2
CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE 33190000-8
25 HAND) € 12.320,00 |97266437B8
26 LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI 33190000-8 € 20.000,00 |9726650D7D
27 ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP 33190000-8 € 30.000,00 |9726668C58
DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER 33190000-8
28 SUTURA PROTESICA € 75.600,00 |972667307C
29 QUICK LOAD 33190000-8 € 23.100,00 |972667849B
33190000-8
30 COLLA BIOLOGICA € 90.500,00 |9726687C06
DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI NEO | 33190000-8
31 CORDE IN GORETEX € 990.000,00 |97267239BC
SISTEMA TRANSCATETERE PER VIA 33190000-8
VENOSA PER LA RIPARAZIONE DELLA
VALVOLA MITRALICA CON TECNICA EDGE
32 TO EDGE € 1.760.000,00 |972673212C
DISPOSITIVO DI CHIUSURA AURICOLA 33190000-8
33 SINISTRA € 440.000,00 | 9726741897
34 ABLAZIONE FA IN RADIOFREQUENZA 33190000-8 € 81.000,00 |97267510DA
33190000-8
35 CRIO ABLAZIONE DELLA FA € 320.000,00 |9726764B91
36 CATERE VENTRICOLARE A PUNTA APERTA | 33190000-8 € 16.200,00 | 97267754A7
37 CATERE VENTRICOLARE A PUNTA CHIUSA | 33190000-8 € 22.400,00 |9726782A6C
38 ASPIRATORE PERICARDICO 33190000-8 £ 12.000,00 | 97267976CE
CANNULE PER LA PERFUSIONE 33190000-8
39 CEREBRALE € 37.800,00 | 9726806E39
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO 33190000-8
40 CORONARICO - CORPO IN PVC € 5.760,00 |97268144D6
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER 33190000-8
11 INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO € 37.200,00 | 9726828065
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER 33190000-8
INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO CON
42 APPLICAZIONE MINIVASIVA € 10.800,00 | 9726841B1C
43 CANNULE VENOSE CAVALI RETTE 33190000-8 £ 13.200,00 | 9726858924
44 CANNULE VENOSE CAVALI CURVE 33190000-8 £ 18.600,00 | 9726863D43
45 CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSO 33190000-8 € 2.240,00 97268724B3
46 ADATTATORE PER CARDIOPLEGIA 33190000-8 £ 2.640,00 9726882CF1
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO 33190000-8
47 CORONARICO - CORPO IN METALLICO € 7.040,00 97268957AD
CANNULA ARTERIOSA FEMORALE CON 33190000-8
48 TECNICA D'INSERZIONE PERCUTANEA € 153.600,00 | 97269640A0
CANNULA VENOSA FEMORALE CON 33190000-8
49 TECNICA DI INSERZIONE PERCUTANEA € 102.000,00 | 9726996B05
CANNULA ARTERIOSA PER 33190000-8
CANNULAZIONE CENTRALE CON TECNICA
50 DI SELDINGER € 13.160,00 | 9727011767
51 KIT INSERZIONE ARTERIOSA 33190000-8 £ 28.400,00 | 9727019DFF
52 KIT INSERZIONE VENOSA 33190000-8 € 32.000,00 |97270317E8
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53 OSSIGENATORE PER PAZIENTI ADULTI 33190000-8 € 1.170.000,00 |972704102B

54 CIRCUITO PER CEC 33190000-8 € 780.000,00 | 9727050796

55 AGO AORTICO 33190000-8 € 16.000,00 | 972706759E
CANNULE PER CANNULAZIONE VENOSA 33190000-8

56 PERIFERICA ESPANDIBILE € 91.200,00 | 9727075C36
SISTEMA PER IL PRELIEVO ENDOCOPICO | 33190000-8

57 DI CONDOTTI VASCOLARI € 152.000,00 | 9727090898

L'importo complessivo base d'asta e pari € 13.964.040,00 al netto di Iva e/o di altre
imposte e contributi di legge, nonché degli oneri per la sicurezza dovuti a rischi da
interferenze.

L'importo degli oneri per la sicurezza da interferenze é pari a € 0,00 (zero) Iva e/o altre
imposte e contributi di legge esclusi e non e soggetto a ribasso.

Si precisa che il valore dell’appalto € frutto di una stima relativa al presumibile fabbisogno
dell’Azienda sanitaria nell’arco temporale della sua durata. Pertanto la predetta stima non
e in alcun modo impegnativa né vincolante per I'Azienda Sanitaria nei confronti

dell'aggiudicatario/degli aggiudicatari.

3.1 DURATA

La fornitura avra durata di 48 mesi dalla data di stipula dei contratti.

3.2 OPZIONI E RINNOVI
Per la presente procedura non € previsto il rinnovo.

Il contratto pud essere modificato, senza una nuova procedura di affidamento, ai sensi
dell’articolo 106, comma 1, lettera e) del Codice, nei limiti del 20% dell'importo a base

d’asta.

Proroga tecnica

La durata del contratto in corso di esecuzione pud essere modificata per il tempo
strettamente necessario alla conclusione delle procedure necessarie per l'individuazione
del nuovo contraente, avviate prima della scadenza del contratto. In tal caso il contraente
e tenuto all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi prezzi, patti e

condizioni o piu favorevoli per I’ Amministrazione.

Ai fini della valutazione degli importi di tale opzione si & stimata una durata eventuale di
180 giorni.
Il valore globale stimato dell’'appalto al netto di Iva e/o di altre imposte e contributi di legge

€ cosi suddiviso:
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Tabella 2
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Importo Totale

Lotto Descrizione Base d'asta Importo proroga d'?)ﬁlbnlgoo Massimo Stimato
9 (valore del cig)

PROTESI MECCANICA AORTICA ABASSO

1 | PROFILO 234.000,00 29.250,00 € | 52.650,00 € 315.900,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON

2 | STENT 1.368.000,00 171.000,00 € 307.800,00 € 1.846.800,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON

3 | STENT ESPANSIBILE 438.000,00 54.750,00 € | 98.550,00 € 591.300,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICAA

4 | IMPIANTO FACILITATO 720.000,00 90.000,00 € 162.000,00 € 972.000,00 €

5 | TUBO VALVOLATO AORTICO MECCANICO 70.000,00 8.750,00 € 15.750,00 € 94.500,00 €
TUBO VALVOLATO INTERAMENTE

6 | BIOLOGICO CON VALVOLAAORTICA 140.000,00 17.500,00 € 31.500,00 € 189.000,00 €
PROTESI VALVOLARE MITRALICA

7 MECCANICA 156.000,00 19.500,00 € | 35.100,00 € 210.600,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA/

8 | TRICUSPIDALICA 520.000,00 65.000,00 € 117.000,00 € 702.000,00 €
ANELLO RIGIDO PER PLASTICA

9 | MITRALICA POST ISCHEMICA 90.000,00 11.250,00 € 20.250,00 € 121.500,00 €
ANELLI PER PLASTICA MITRALICA

10 | SEMIRIGIDI INCOMPLETO 178.800,00 22.350,00 € | 40.230,00 € 241.380,00 €
ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA

11 | MITRALICA COMPLETO 417.200,00 52.150,00 € | 93.870,00 € 563.220,00 €

12 | ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE 178.800,00 22.350,00 € | 40.230,00 € 241.380,00 €

13 | PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA 128.000,00 16.000,00 € | 28.800,00 € 172.800,00 €

14 | PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE 31.200,00 3.900,00 € | 7.020,00 € 42.120,00 €

15 | PROTESI IN DRACON A 4 BRANCHE 50.000,00 6.250,00 € 11.250,00 € 67.500,00 €
PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER

16 | ELEPHANT TRUNK 61.200,00 7.650,00 € 13.770,00 € 82.620,00 €
PROTESI VASCOLARE RETTA CON

17 | MONOBRANCAACCESSORIA 18.000,00 2.250,00 € | 4.050,00 € 24.300,00 €

18 | PROTESI VASCOLARI RETTE 86.800,00 10.850,00 € 19.530,00 € 117.180,00 €

19 | ENDOPROTESI TORACICA 1.848.960,00 231.120,00 € |416.016,00 € 2.496.096,00 €
ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER

20 |FET 540.000,00 67.500,00 € 121.500,00 € 729.000,00 €
PATCH BIOLOGICA IN PERICARDIO

21 | EQUINO 11.520,00 1.440,00 € | 2.592,00 € 15.552,00 €
PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO

22 | BOVINO 45.000,00 5.625,00 € 10.125,00 € 60.750,00 €

23 | PATCH IN DACRON 2.000,00 250,00 € | 450,00 € 2.700,00 €

24 | PATCH DI TEFLON 63.800,00 7.975,00 € 14.355,00 € 86.130,00 €
CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE

25 | HAND) 12.320,00 1.540,00 € | 2.772,00 € 16.632,00 €

26 | LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI 20.000,00 2.500,00 € |4.500,00 € 27.000,00 €

27 | ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP 30.000,00 3.750,00 € | 6.750,00 € 40.500,00 €
DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER

28 | SUTURA PROTESICA 75.600,00 9.450,00 € 17.010,00 € 102.060,00 €

29 | QUICK LOAD 23.100,00 2.887,50€ |5.197,50 € 31.185,00 €

30 | COLLABIOLOGICA 90.500,00 11.312,50 € 20.362,50 € 122.175,00 €
DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI

31 | NEO CORDE IN GORETEX 990.000,00 123.750,00 € 222.750,00 € 1.336.500,00 €
SISTEMA TRANSCATETERE PER VIA
VENOSA PER LA RIPARAZIONE DELLA
VALVOLA MITRALICA CON TECNICA

32 | EDGE TO EDGE 1.760.000,00 220.000,00 € | 396.000,00 € 2.376.000,00 €




Procedura aperta per I'affidamento di Protesi materiali e dispositivi medici per I'U.O. di Cardiochirurgia

3.3 REVISIONE DEI PREZZI
Le parti rinunciano a qualsiasi revisione delle condizioni del contratto per almeno il primo
anno di durata dello stesso. Successivamente, su istanza motivata delle parti, eventuali

richieste di revisione prezzo saranno valutate in contraddittorio tra le parti.

Le revisioni, nei termini di cui all’art. 106 lett. a) del Codice saranno operate sulla base di
apposita istruttoria condotta dall’Azienda Sanitaria facendo riferimento alle variazione dei

prezzi e dei costi standard, ove definiti.

In caso di mancata pubblicazione dei dati di cui al citato articolo 106 lett. a del Codice il
parametro di riferimento sara la variazione media dell'indice ISTAT generale dei prezzi al

consumo per famiglie di operai ed impiegati in Italia, al netto dei tabacchi (Indice F.O.1.).
La revisione dei prezzi puo essere richiesta una sola volta per ciascuna annualita.

A partire dalla seconda annualita contrattuale i prezzi sono aggiornati, in aumento o in

diminuzione sulla base degli elenchi dei prezzi rilevati dall'lSTAT.

4. SOGGETTI AMMESSI IN FORMA SINGOLA E ASSOCIATA E CONDIZIONI DI
PARTECIPAZIONE

Gli operatori economici, anche stabiliti in altri Stati membri, possono partecipare alla
presente gara in forma singola o associata, secondo le disposizioni dell’art. 45 del Codice,

purché in possesso dei requisiti prescritti dai successivi articoli.

Ai soggetti costituiti in forma associata si applicano le disposizioni di cui agli artt. 47 e 48
del Codice.

Possono essere esclusi dalla gara, previo contraddittorio, i raggruppamenti temporanei
costituiti da due o piu operatori economici che singolarmente hanno i requisiti per
partecipare alla gara. Tale facoltd non opera nel caso in cui i raggruppamenti sono

costituiti da imprese controllate e/o collegate ai sensi dell’articolo 2359 c.c.

E vietato ai concorrenti di partecipare al singolo lotto in pid di un raggruppamento
temporaneo o consorzio ordinario di concorrenti 0 aggregazione di imprese aderenti al

contratto di rete (nel prosieguo, aggregazione di imprese di rete).

E vietato al concorrente che partecipa al singolo lotto in raggruppamento o consorzio

ordinario di concorrenti, di partecipare anche in forma individuale.
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E vietato al concorrente che partecipa al singolo lotto in aggregazione di imprese di rete,
di partecipare anche in forma individuale. Le imprese retiste non partecipanti alla gara

possono presentare offerta, per la medesima gara, in forma singola o associata.

| consorzi di cui all’articolo 45, comma 2, lettere b) e ¢) del Codice sono tenuti ad indicare,
in sede di offerta, per quali consorziati il consorzio concorre; a questi ultimi € vietato
partecipare, in qualsiasi altra forma, al singolo lotto. In caso di violazione sono esclusi
dalla gara sia il consorzio sia il consorziato; in caso di inosservanza di tale divieto si

applica l'articolo 353 del codice penale.

In alternativa i consorzi di cui all’articolo 45, comma 2, lettera c) del Codice possono

eseguire le prestazioni con la propria struttura.

E vietato ai consorziati designati dal consorzio di cui all’articolo 45, comma 2, lettere b) e

c) del Codice di indicare a loro volta, a cascata, un altro soggetto per I'esecuzione.

Qualora il consorziato designato sia, a sua volta, un consorzio di cui all’articolo 45 comma
2, lettera b) e tenuto anch’esso a indicare, in sede di offerta, i consorziati per i quali
concorre; a questi ultimi € vietato partecipare, in qualsiasi altra forma, alla presente gara.
In caso di violazione sono esclusi dalla gara sia il consorzio sia il consorziato; in caso di

inosservanza di tale divieto si applica I'articolo 353 del codice penale.

Le aggregazioni tra imprese aderenti al contratto di rete di cui all’art. 45, comma 2, lett. f)
del Codice, rispettano la disciplina prevista per i raggruppamenti temporanei di imprese in

guanto compatibile. In particolare:

a) nel caso in cui la rete sia dotata di organo comune con potere di
rappresentanza e soggettivita giuridica (cd. rete- soggetto), I'aggregazione di
imprese di rete partecipa a mezzo dell’organo comune, che assumera il ruolo della
mandataria, qualora in possesso dei relativi requisiti. L'organo comune potra indicare
anche solo alcune tra le imprese retiste per la partecipazione alla gara ma dovra

obbligatoriamente far parte di queste;

b) nel caso in cui la rete sia dotata di organo comune con potere di
rappresentanza ma priva di soggettivita giuridica (cd. rete-contratto),
'aggregazione di imprese di rete partecipa a mezzo dellorgano comune, che
assumera il ruolo della mandataria, qualora in possesso dei requisiti previsti per la
mandataria e qualora il contratto di rete rechi mandato allo stesso a presentare

domanda di partecipazione o offerta per determinate tipologie di procedure di gara.

Disciplinare di gara Pag. 17 di 59



Procedura aperta per I'affidamento di Protesi materiali e dispositivi medici per I'U.O. di Cardiochirurgia

L'organo comune potra indicare anche solo alcune tra le imprese retiste per la

partecipazione alla gara ma dovra obbligatoriamente far parte di queste;

er-nel caso in cui la rete sia dotata di organo comune privo di potere di
rappresentanza ovvero sia sprovvista di organo comune, oppure se I’organo
comune € privo dei requisiti di qualificazione, 'aggregazione di imprese di rete
partecipa nella forma del raggruppamento costituito o costituendo, con applicazione

integrale delle relative regole

d) Per tutte le tipologie di rete, la partecipazione congiunta alle gare deve risultare
individuata nel contratto di rete come uno degli scopi strategici inclusi nel programma
comune, mentre la durata dello stesso dovra essere commisurata ai tempi di

realizzazione dell’appalto

Il ruolo di mandante/mandataria di un raggruppamento temporaneo di imprese puo essere
assunto anche da un consorzio di cui all'art. 45, comma 1, lett. b), ¢) ovvero da una sub-
associazione, nelle forme di un RTI o consorzio ordinario costituito oppure di

un’aggregazione di imprese di rete.

Atal fine, se la rete é dotata di organo comune con potere di rappresentanza (con o senza
soggettivita giuridica), tale organo assumera la veste di mandataria della sub-
associazione; se, invece, la rete e dotata di organo comune privo del potere di
rappresentanza o € sprovvista di organo comune, il ruolo di mandataria della sub-
associazione € conferito dalle imprese retiste partecipanti alla gara, mediante mandato ai
sensi dell’art. 48, comma 12, del Codice, dando evidenza della ripartizione delle quote di

partecipazione.

L'impresa in concordato preventivo puo concorrere anche riunita in RTI purché non rivesta
la qualita di mandataria e sempre che le altre imprese aderenti al RTI non siano

assoggettate ad una procedura concorsuale.

Secondo quanto previsto dalla deliberazione AGCM 18/09/2013, in caso di anomalie
comportamentali che possono essere indizio di fenomeni anticoncorrenziali, tra cui la
partecipazione in R.T.l. di imprese in grado di partecipare alla gara singolarmente,
’Amministrazione procedera a segnalare all’Autorita tali fenomeni. La delibera e

consultabile  all'indirizzo:  http://www.agcm.it/stampa/news/6647-varato-il-vademecum-
sugli-appalti.html.

Disciplinare di gara Pag. 18 di 59


http://www.agcm.it/stampa/news/6647-varato-il-vademecum-sugli-appalti.html
http://www.agcm.it/stampa/news/6647-varato-il-vademecum-sugli-appalti.html

Procedura aperta per I'affidamento di Protesi materiali e dispositivi medici per I'U.O. di Cardiochirurgia

5. REQUISITI GENERALI

Sono esclusi dalla gara gli operatori economici per i quali sussistono cause di esclusione
di cui allart. 80 del Codice. In caso di partecipazione di consorzi di cui all’articolo 45,
comma 2, lettere b) e c), del Codice la sussistenza dei requisiti di cui all’articolo 80 del
Codice e attestata e verificata nei confronti del consorzio e delle consorziate indicate quali

esecutrici.

Costituisce causa di esclusione degli operatori economici dalla procedura di gara il
mancato rispetto, al momento della presentazione dell'offerta, degli obblighi in materia di
lavoro delle persone con disabilita di cui alla legge 12 marzo 1999, n. 68, oltre che ai sensi
dell'art. 80, comma 5, lettera i), del Codice.

Sono comunque esclusi gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in
violazione dell'art. 53, comma 16-ter, del d.lgs. del 2001 n. 165 a soggetti che hanno
esercitato, in qualita di dipendenti, poteri autoritativi 0 negoziali presso 'amministrazione

affidante negli ultimi tre anni.

I documenti richiesti agli operatori economici ai fini della dimostrazione dei requisiti sono
caricati sulla Piattaforma o in fase di presentazione della domanda o in fase di comprova

degli stessi.

Ai sensi dell'art. 59, comma 4, lett. b) del Codice, sono inammissibili le offerte prive della

qualificazione richiesta dal presente disciplinare.

5.1 REQUISITI DI IDONEITA

Costituiscono requisiti di idoneita:

a) Iscrizione nel registro tenuto dalla Camera di commercio industria, artigianato e
agricoltura oppure nel registro delle commissioni provinciali per I'artigianato per attivita

coerenti con quelle oggetto della presente procedura di gara.

Il concorrente non stabilito in Italia ma in altro Stato Membro o in uno dei Paesi di cui
all'art. 83, comma 3, del Codice, presenta dichiarazione giurata o secondo le modalita

vigenti nello Stato nel quale é stabilito.

Per la comprova del requisito '’Amministrazione acquisisce d’ufficio i documenti in

possesso di pubbliche amministrazioni, previa indicazione, da parte dell’operatore
economico, degli elementi indispensabili per il reperimento delle informazioni o dei dati

richiesti.
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5.2 REQUISITI DI CAPACITA ECONOMICA E FINANZIARIA

Per la presente procedura non sono richiesti requisiti di capacita economico-finanziaria.

5.3 REQUISITI DI CAPACITA TECNICA E PROFESSIONALE

Per la presente procedura non sono richiesti requisiti di capacita tecnica e professionale.

5.4 INDICAZIONI PER | RAGGRUPPAMENTI TEMPORANEI, CONSORZI ORDINARI,
AGGREGAZIONI DI IMPRESE DI RETE, GEIE

| soggetti di cui all'art. 45, comma 2, lett. d), e), f) e g) del Codice devono possedere i
requisiti di partecipazione nei termini di seguito indicati.

Alle aggregazioni di imprese aderenti al contratto di rete, ai consorzi ordinari ed ai GEIE si
applica la disciplina prevista per i raggruppamenti temporanei di imprese, in quanto
compatibile. Nei consorzi ordinari la consorziata che assume la quota maggiore di attivita

esecutive riveste il ruolo di capofila che deve essere assimilata alla mandataria.

Nel caso in cui la mandante/mandataria di un raggruppamento temporaneo di imprese sia
una sub-associazione, nelle forme di un RTI costituito oppure di un’aggregazione di
imprese di rete, i relativi requisiti di partecipazione sono soddisfatti secondo le medesime

modalita indicate per i raggruppamenti.

Il requisito relativo all’iscrizione nel registro tenuto dalla Camera di commercio
industria, artigianato e agricoltura oppure nel registro delle commissioni provinciali per
I'artigianato di cui al punto 5.1 lett. a deve essere posseduto da:

a. ciascuna delle imprese raggruppate/raggruppande, consorziate/consorziande o

GEIE;

b. ciascuna delle imprese aderenti al contratto di rete indicate come esecutrici e dalla

rete medesima nel caso in cui questa abbia soggettivita giuridica.

5.5 INDICAZIONI PER | CONSORZI DI COOPERATIVE E DI IMPRESE ARTIGIANE E |
CONSORZI STABILI

| soggetti di cui all'art. art. 45, comma 2, lett. b) e c) del Codice devono possedere |
requisiti di partecipazione nei termini di seguito indicati.
Il requisito relativo all’iscrizione nel Registro delle Imprese oppure nell’Albo delle Imprese

artigiane di cui al punto 6.1. lettera a) deve essere posseduto dal consorzio e dai

consorziati indicati come esecutori.
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6. AVVALIMENTO

Per la presente procedura non sono richiesti requisiti di capacita economico-finanziaria e

tecnica-professionale, pertanto non & necessario I'lstituto di Avvalimento.

7. SUBAPPALTO

Non puo essere affidata in subappalto I'integrale esecuzione del contratto.

Il concorrente indica all’atto dell'offerta le parti della fornitura che intende subappaltare o
concedere in cottimo. In caso di mancata indicazione delle parti da subappaltare il
subappalto é vietato.

L'aggiudicatario e il subappaltatore sono responsabili in solido nei confronti della stazione

appaltante dell’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto di subappalto.

8. GARANZIA PROVVISORIA

L'offerta e corredata a pena di esclusione, da:

1) una garanzia provvisoria, come definita dall’art. 93 comma 1 del Codice, pari al
2% del prezzo base d’asta di ciascun lotto precisamente per gli importi nella tabella

3 di seguito riportata, salvo I'applicazione delle riduzioni all’art. 93, comma 7, del

Codice.
Tabella n.3
Lotto Descrizione CIG GARANZIA 2%

PROTESI MECCANICA AORTICAA

1 BASSO PROFILO 9726301D7C 4.680,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON

2 STENT 97263283C7 27.360,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON

3 STENT ESPANSIBILE 97263451CF 8.760,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICAA

4 IMPIANTO FACILITATO 972637066F 14.400,00 €
TUBO VALVOLATO AORTICO

5 MECCANICO 97263906F0 1.400,00 €
TUBO VALVOLATO INTERAMENTE

6 BIOLOGICO CON VALVOLA AORTICA 9726400F2E 2.800,00 €
PROTESI VALVOLARE MITRALICA

7 MECCANICA 9726416C63 3.120,00 €
BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA/

8 TRICUSPIDALICA 9726433A6B 10.400,00 €

9 ANELLO RIGIDO PER PLASTICA 9726445454 1.800,00 €

Disciplinare di gara Pag. 21 di 59



Procedura aperta per I'affidamento di Protesi materiali e dispositivi medici per I'U.O. di Cardiochirurgia

MITRALICA POST ISCHEMICA

ANELLI PER PLASTICA MITRALICA

10 SEMIRIGIDI INCOMPLETO 972646874E 3.576,00 €
ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA

11 MITRALICA COMPLETO 97264833B0 8.344,00 €

12 ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE | 9726495D94 3.576,00 €

13 PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA 9726513C6F 2.560,00 €

14 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE 9726535E96 624,00 €

15 PROTESI IN DRACON A 4 BRANCHE 9726550AF8 1.000,00 €
PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER

16 ELEPHANT TRUNK 9726558195 1.224,00 €
PROTESI VASCOLARE RETTA CON

17 MONOBRANCA ACCESSORIA 972656682D 360,00 €

18 PROTESI VASCOLARI RETTE 9726582562 1.736,00 €

19 ENDOPROTESI TORACICA 9726588A54 36.979,20 €
ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER

20 FET 972659501E 10.800,00 €
PATCH BIOLOGICA IN PERICARDIO

21 EQUINO 972660585C 230,40 €
PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO

22 BOVINO 9726613EF4 900,00 €

23 PATCH IN DACRON 972662480A 40,00 €

24 PATCH DI TEFLON 9726632EA2 1.276,00 €
CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE

25 HAND) 97266437B8 246,40 €

26 LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI | 9726650D7D 400,00 €

27 ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP | 9726668C58 600,00 €
DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER

28 SUTURA PROTESICA 972667307C 1.512,00 €

29 QUICK LOAD 972667849B 462,00 €

30 COLLA BIOLOGICA 9726687C06 1.810,00 €
DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI

31 NEO CORDE IN GORETEX 97267239BC 19.800,00 €
SISTEMA TRANSCATETERE PER VIA
VENOSA PER LA RIPARAZIONE DELLA
VALVOLA MITRALICA CON TECNICA

32 EDGE TO EDGE 972673212C 35.200,00 €
DISPOSITIVO DI CHIUSURA AURICOLA

33 SINISTRA 9726741897 8.800,00 €

34 ABLAZIONE FA IN RADIOFREQUENZA 97267510DA 1.620,00 €

35 CRIO ABLAZIONE DELLA FA 9726764B91 6.400,00 €
CATERE VENTRICOLARE A PUNTA

36 APERTA 97267754A7 324,00 €
CATERE VENTRICOLARE A PUNTA

37 CHIUSA 9726782A6C 448,00 €

38 ASPIRATORE PERICARDICO 97267976CE 240,00 €
CANNULE PER LA PERFUSIONE

39 CEREBRALE 9726806E39 756,00 €
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO

40 CORONARICO - CORPO IN PVC 97268144D6 115,20 €
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER

41 INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO 9726828065 744,00 €
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER

42 INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO CON |9726841B1C 216,00 €
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APPLICAZIONE MINIVASIVA

43 CANNULE VENOSE CAVALI RETTE 9726858924 264,00 €
44 CANNULE VENOSE CAVALI CURVE 9726863D43 372,00 €
45 CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSO 97268724B3 44,80 €
46 ADATTATORE PER CARDIOPLEGIA 9726882CF1 52,80 €
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO
47 CORONARICO - CORPO IN METALLICO | 97268957AD 140,80 €
CANNULA ARTERIOSA FEMORALE CON
48 TECNICA D'INSERZIONE PERCUTANEA | 97269640A0 3.072,00 €
CANNULA VENOSA FEMORALE CON
49 TECNICA DI INSERZIONE PERCUTANEA | 9726996B05 2.040,00 €
CANNULA ARTERIOSA PER
CANNULAZIONE CENTRALE CON
50 TECNICA DI SELDINGER 9727011767 263,20 €
51 KIT INSERZIONE ARTERIOSA 9727019DFF 568,00 €
52 KIT INSERZIONE VENOSA 97270317ES8 640,00 €
53 OSSIGENATORE PER PAZIENTI ADULTI | 972704102B 23.400,00 €
54 CIRCUITO PER CEC 9727050796 15.600,00 €
55 AGO AORTICO 972706759E 320,00 €
CANNULE PER CANNULAZIONE
56 VENOSA PERIFERICA ESPANDIBILE 9727075C36 1.824,00 €
SISTEMA PER IL PRELIEVO
ENDOCOPICO DI CONDOTTI
57 VASCOLARI 9727090898 3.040,00 €

2) una dichiarazione di impegno, da parte di un istituto bancario o assicurativo o

altro soggetto di cui all’art. 93, comma 3 del Codice, anche diverso da quello che ha
rilasciato la garanzia provvisoria, a rilasciare garanzia fideiussoria definitiva ai
sensi dell’articolo 93, comma 8, del Codice, qualora il concorrente risulti affidatario.
Tale dichiarazione di impegno non € richiesta alle microimprese, piccole e medie
imprese e ai raggruppamenti temporanei o consorzi ordinari esclusivamente dalle

medesime costituiti.

Nel caso di partecipazione a piu lotti, la concorrente pud prestare un’unica cauzione

cumulativa, purché nella medesima siano indicati specificatamente i lotti cui si partecipa

ed i relativi importi.

La garanzia provvisoria € costituita, a scelta del concorrente:

a) fermo restando il limite all'utilizzo del contante di cui all’articolo 49, comma 1, del

decreto legislativo 21 novembre 2007 n. 231, in contanti, in assegni circolari, con
bonifico, con versamento presso il tesoriere dell’Azienda Ospedaliero Universitaria

di Parma; in tal caso l'operazione potra essere svolta presso INTESA SANPAOLO
S.p.A. — Filiale 19812 “ - P.le Cesare Battisti 1 — 43121 PARMA - N. Conto
1000/00046031 — IBAN 1T39 R030 6912 7651 0000 0046 031, utilizzando il numero di
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codice Ente 0001624 e codice SIA AL9H4 e presentandosi muniti della copia del bando di
gara;

b) in titoli del debito pubblico garantiti dallo Stato depositati presso il tesoriere
del’Amministrazione, a titolo di pegno, a favore dell Amministrazione il valore deve

essere al corso del giorno del deposito;

c) fideiussione bancaria o assicurativa rilasciata da imprese bancarie o assicurative o
intermediari finanziari che rispondano ai requisiti di previsti dalle leggi che ne
disciplinano le rispettive attivita o rilasciata da un intermediario finanziario iscritto
nell'albo di cui all'articolo 106 del decreto legislativo 1 settembre 1993, n. 385;
svolge in via esclusiva o prevalente attivita di rilascio di garanzie; & sottoposta a
revisione contabile da parte di una societa di revisione iscritta nell'albo previsto
dall'articolo 161 del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58; ha i requisiti minimi
di solvibilita richiesti dalla vigente normativa bancaria assicurativa rispondano ai

requisiti di cui all’articolo 93, comma 3 del Codice.

Gli operatori economici, prima di procedere alla sottoscrizione, sono tenuti a
verificare che il soggetto garante sia in possesso dell’autorizzazione al rilascio di

garanzie mediante accesso ai seguenti siti internet:

http://www.bancaditalia.it/compiti/vigilanza/intermediari/index.html
- http://www.bancaditalia.it/compiti/vigilanza/avvisi-pub/garanzie-finanziarie/

- http://Iwww.bancaditalia.it/compiti/vigilanza/avvisi-pub/soggetti-non-

legittimati/Intermediari_non_abilitati.pdf
- http://www.ivass.it/ivass/imprese_jsp/HomePage.jsp
La garanzia fideiussoria deve:

a. contenere espressa menzione dell’oggetto del contratto di appalto e del soggetto
garantito Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma — Via Gramsci, 14 CAP 43126
P.IVA 01874240342 (Amministrazione) ;

b. essere intestata a tutti gli operatori economici del costituito/costituendo
raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario o GEIE, ovvero a tutte le imprese
retiste che partecipano alla gara ovvero, in caso di consorzi di cui all’art. 45, comma

2, lett. b) e ¢) del Codice, al solo consorzio;

c. essere conforme allo schema tipo approvato con decreto del Ministro dello sviluppo

economico del 19 gennaio 2018 n. 31;
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d. avere validita per almeno 240 giorni dal termine ultimo per la presentazione

dell’'offerta;
e. prevedere espressamente:

1. la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale di cui

all'art. 1944 del codice civile;

2. la rinuncia ad eccepire la decorrenza dei termini di cui all'art. 1957, secondo

comma, del codice civile;

3. la sua operativita entro quindici giorni a semplice richiesta scritta

dellAmministrazione;

a) essere corredata dallimpegno di un fideiussore anche diverso da quello che ha
rilasciato la garanzia provvisoria, a rilasciare la garanzia fideiussoria per

I'esecuzione del contratto;

b) essere corredata dallimpegno del garante a rinnovare la garanzia ai sensi dell’art.
93, comma 5, del Codice, su richiesta del’ Amministrazione per ulteriori 180 giorni,
nel caso in cui al momento della sua scadenza non sia ancora intervenuta
I'aggiudicazione.

La garanzia fideiussoria e la dichiarazione di impegno devono essere sottoscritte da un
soggetto in possesso dei poteri necessari per impegnare il garante ed essere prodotte in

formato elettronico, allegata sul SATER:

a) originale informatico, ai sensi dell’articolo 1, lett. p) del d.lgs. 7 marzo 2005, n. 82,
sottoscritto con firma digitale o altro tipo di firma elettronica qualificata dal soggetto

in possesso dei poteri necessari per impegnare il garante

b) in copia informatica di documento analogico (scansione di documento cartaceo)

secondo le modalita previste dall’art. 22, commi 1 e 2, del D.Lgs. 82/2005.

c) in duplicato informatico dell’originale informatico conforme alle disposizioni
dell’articolo 23-bis del D.lgs. n.82/2005.

In caso di bonifico il concorrente deve inserire sulla Piattaforma il documento che attesti
'avvenuto versamento in una delle forme sopra indicate. Il documento deve indicare il

nominativo dell’operatore economico che ha operato il versamento stesso.

In caso di richiesta di estensione della durata e validita dell’offerta e della garanzia

fideiussoria, il concorrente potra produrre nelle medesime forme di cui sopra una nuova
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garanzia provvisoria del medesimo o di altro garante, in sostituzione della precedente, a

condizione che abbia espressa decorrenza dalla data di presentazione dell’offerta.

Per fruire delle riduzioni cui all'art. 93, comma 7, del Codice il concorrente dichiara nella

domanda di partecipazione il possesso dei relativi requisiti.

In caso di partecipazione in forma associata, la riduzione del 50% per il possesso della

certificazione del sistema di qualita di cui all'articolo 93, comma 7, si ottiene:

a. per i soggetti di cui all'art. 45, comma 2, lett. d), e), ), g), del Codice solo se tutte le
imprese che costituiscono il raggruppamento, consorzio ordinario o GEIE, o tutte le
imprese retiste che partecipano alla gara siano in possesso della predetta

certificazione;

b. per i consorzi di cui all'art. 45, comma 2, lett. b) e c) del Codice, se il Consorzio ha
indicato in fase di offerta che intende assegnare parte delle prestazioni a una o piu
consorziate individuate nell'offerta, solo se sia il Consorzio sia la consorziata
designata posseggono la predetta certificazione, o in alternativa se il solo Consorzio
possiede la predetta certificazione e l'ambito di certificazione del suo sistema
gestionale include la verifica che l'erogazione della prestazione da parte della

consorziata rispetti gli standard fissati dalla certificazione.

Le altre riduzioni previste dall’art. 93, comma 7, del Codice si ottengono nel caso di
possesso da parte di una sola associata oppure, per i consorzi di cui all’art. 45,

comma 2, lett. b) e c) del Codice, da parte del consorzio e/o delle consorziate.

Non e sanabile - e quindi € causa di esclusione - la sottoscrizione della garanzia
provvisoria da parte di un soggetto non legittimato a rilasciare la garanzia o non

autorizzato ad impegnare il garante.

9. SOPRALLUOGO

Per la presente procedura non é previsto il sopralluogo.

10. PAGAMENTO DEL CONTRIBUTO A FAVORE DELL’ANAC
| concorrenti effettuano, a pena di esclusione, il pagamento del contributo previsto dalla

legge in favore dell’Autorita Nazionale Anticorruzione secondo le modalita di cui alla
delibera ANAC nr. 621 del 20 dicembre 2022 per I'anno 2023 pubblicata sul sito ANAC al

seguente link https://www.anticorruzione.it/-/gestione-contributi-gara.
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Il contributo € dovuto per ciascun lotto per il quale si presenta offerta secondo gli importi

nella tabella 4 di seguito riportata:

Tabella 4
Lotto Descrizione CIG ANAC

PROTESI MECCANICA AORTICA A BASSO

1 PROFILO 9726301D7C € 18,00

2 BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT | 97263283C7 € 165,00
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT

3 ESPANSIBILE 97263451CF € 33,00
BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA A IMPIANTO

4 FACILITATO 972637066F € 77,00

5 TUBO VALVOLATO AORTICO MECCANICO 97263906F0 ESENTE
TUBO VALVOLATO INTERAMENTE BIOLOGICO

6 CON VALVOLA AORTICA 9726400F2E ESENTE

7 PROTESI VALVOLARE MITRALICA MECCANICA 9726416C63 € 18,00
BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA/

8 TRICUSPIDALICA 9726433A6B € 77,00
ANELLO RIGIDO PER PLASTICA MITRALICA POST

9 ISCHEMICA 9726445454 ESENTE
ANELLI PER PLASTICA MITRALICA SEMIRIGIDI

10 INCOMPLETO 972646874E € 18,00
ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA MITRALICA

11 COMPLETO 97264833B0 € 33,00

12 ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE 9726495D94 € 18,00

13 PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA 9726513C6F ESENTE

14 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE 9726535E96 ESENTE

15 PROTESI IN DRACON A 4 BRANCHE 9726550AF8 ESENTE
PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER

16 ELEPHANT TRUNK 9726558195 ESENTE
PROTESI VASCOLARE RETTA CON

17 MONOBRANCA ACCESSORIA 972656682D ESENTE

18 PROTESI VASCOLARI RETTE 9726582562 ESENTE

19 ENDOPROTESI TORACICA 9726588A54 € 165,00

20 ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER FET 972659501E € 77,00

21 PATCH BIOLOGICA IN PERICARDIO EQUINO 972660585C ESENTE

22 PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO BOVINO 9726613EF4 ESENTE

23 PATCH IN DACRON 972662480A ESENTE

24 PATCH DI TEFLON 9726632EA2 ESENTE

25 CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE HAND) 97266437B8 ESENTE

26 LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI 9726650D7D ESENTE

27 ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP 9726668C58 ESENTE
DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER SUTURA

28 PROTESICA 972667307C ESENTE

29 QUICK LOAD 9726678498 ESENTE

30 COLLA BIOLOGICA 9726687C06 ESENTE
DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI NEO

31 CORDE IN GORETEX 97267239BC € 90,00
SISTEMA TRANSCATETERE PER VIAVENOSA
PER LA RIPARAZIONE DELLA VALVOLA

32 MITRALICA CON TECNICA EDGE TO EDGE 972673212C € 165,00

33 DISPOSITIVO DI CHIUSURA AURICOLA SINISTRA |9726741897 € 33,00
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34 ABLAZIONE FA IN RADIOFREQUENZA 97267510DA ESENTE

35 CRIO ABLAZIONE DELLA FA 9726764B91 € 33,00

36 CATERE VENTRICOLARE A PUNTAAPERTA 97267754A7 ESENTE

37 CATERE VENTRICOLARE A PUNTA CHIUSA 9726782A6C ESENTE

38 ASPIRATORE PERICARDICO 97267976CE ESENTE

39 CANNULE PER LA PERFUSIONE CEREBRALE 9726806E39 ESENTE
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO

40 CORONARICO - CORPO IN PVC 97268144D6 ESENTE
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER

41 INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO 9726828065 ESENTE
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER
INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO CON

42 APPLICAZIONE MINIVASIVA 9726841B1C ESENTE

43 CANNULE VENOSE CAVALI RETTE 9726858924 ESENTE

44 CANNULE VENOSE CAVALI CURVE 9726863D43 ESENTE

45 CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSO 97268724B3 ESENTE

46 ADATTATORE PER CARDIOPLEGIA 9726882CF1 ESENTE
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO

47 CORONARICO - CORPO IN METALLICO 97268957AD ESENTE
CANNULA ARTERIOSA FEMORALE CON TECNICA

48 D'INSERZIONE PERCUTANEA 97269640A0 € 18,00
CANNULA VENOSA FEMORALE CON TECNICA DI

49 INSERZIONE PERCUTANEA 9726996B05 ESENTE
CANNULAARTERIOSA PER CANNULAZIONE

50 CENTRALE CON TECNICA DI SELDINGER 9727011767 ESENTE

51 KIT INSERZIONE ARTERIOSA 9727019DFF ESENTE

52 KIT INSERZIONE VENOSA 97270317ES8 ESENTE

53 OSSIGENATORE PER PAZIENTI ADULTI 972704102B € 165,00

54 CIRCUITO PER CEC 9727050796 € 77,00

55 AGO AORTICO 972706759E ESENTE
CANNULE PER CANNULAZIONE VENOSA

56 PERIFERICA ESPANDIBILE 9727075C36 ESENTE
SISTEMA PER IL PRELIEVO ENDOCOPICO DI

57 CONDOTTI VASCOLARI 9727090898 € 18,00

La mancata presentazione della ricevuta di avvenuto pagamento puo essere sanata ai

sensi dell'articolo 83, comma 9 del Codice, a condizione che il pagamento sia stato gia

effettuato prima della scadenza del termine di presentazione dell’offerta.

In caso di mancata dimostrazione dell’avvenuto pagamento prima della scadenza del

termine di presentazione dell'offerta, I'’Amministrazione esclude il concorrente dal lotto

per il quale non é stato versato il contributo, ai sensi dell’articolo 1, comma 67 della legge

266/05.
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11. MODALITA DI PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA E SOTTOSCRIZIONE DEI
DOCUMENTI DI GARA

L'offerta e la documentazione relativa alla procedura devono essere presentate
esclusivamente attraverso SATER, secondo le modalita esplicitate nelle guide per I'utilizzo

della piattaforma, accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/quide.
Si raccomanda di seguire pedissequamente la procedura guidata riportata nelle
guide, eseguendo le operazioni richieste nella sequenza riportata nelle stesse. Non
sono considerate valide le offerte presentate attraverso modalita diverse da quelle previste
nel presente disciplinare. L'offerta deve essere sottoscritta con firma digitale o altra firma
elettronica qualificata o firma elettronica avanzata.

Le dichiarazioni sostitutive si redigono ai sensi degli articoli 19, 46 e 47 del decreto del
Presidente della Repubblica n.445/2000.

La documentazione presentata in copia € accompagnata da dichiarazione di conformita

all'originale ai sensi del decreto legislativo n. 82/05.

L'offerta deve essere collocata sul SATER entro e non oltre il termine perentorio delle ore

19.00 del giorno 03/07/2023 pena la sua irricevibilita.-

La piattaforma SATER non accetta offerte presentate dopo la data e I'orario stabiliti come
termine ultimo di presentazione dell’offerta.

Della data e dell’'ora di arrivo dell'offerta fa fede I'orario registrato da SATER.

Le operazioni di inserimento su SATER di tutta la documentazione richiesta rimangono ad
esclusivo rischio del concorrente. Si invitano pertanto i concorrenti ad avviare tali attivita
con congruo anticipo rispetto alla scadenza prevista onde evitare la non completa e quindi
mancata trasmissione dell’'offerta entro il termine previsto.

Qualora si verifichi un mancato funzionamento o un malfunzionamento della Piattaforma si
applica quanto previsto al paragrafo 1.1.

Ogni operatore economico per la presentazione dell'offerta ha a disposizione una capacita
pari alla dimensione massima per ogni allegato inferiore ai 100 Mega.

La Piattaforma consente I'utilizzo dei principali formati di file (pdf, doc, docx, xls, xIsx, p7m,
zip, rar...)

Regole per la presentazione dell’offerta
L'“OFFERTA” é composta da:

A — Documentazione amministrativa;
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B — Offerta tecnica [una per ogni Lotto per il quale si intende partecipare];

C — Offerta economica [una per ogni Lotto per il quale si intende partecipare].

E ammessa offerta successiva, purché entro il termine di scadenza, a sostituzione della
precedente.

Prima della scadenza del termine perentorio per la presentazione delle offerte, |l
concorrente puo sottoporre una nuova offerta che all'atto dell'invio invalidera quella
precedentemente inviata. A tal proposito si precisa che qualora, alla scadenza della gara,
risultino presenti sul SATER piu offerte dello stesso operatore economico, salvo diversa
indicazione dell’'operatore stesso, verra ritenuta valida I'offerta collocata temporalmente
come ultima.

Ad avvenuta scadenza del sopradetto termine, non sara possibile inserire alcuna offerta,
anche se sostitutiva a quella precedente.

Si precisa inoltre che:

- I'offerta e vincolante per il concorrente;

- con la trasmissione dell’'offerta, il concorrente accetta tutta la documentazione di gara,
allegati e chiarimenti inclusi.

Trattandosi di procedura gestita su piattaforma telematica, si raccomanda di avviare e
concludere per tempo la fase di collocazione dell’offerta sul SATER e di non procedere alla
collocazione nell’'ultimo giorno e/o nelle ultime ore utile/i.

Al momento della ricezione delle offerte, ai sensi dell’articolo 58, comma 5 del Codice,
ciascun concorrente riceve notifica del corretto recepimento della documentazione inviata.
La Piattaforma consente al concorrente di visualizzare l'avvenuta trasmissione della
domanda.

Il concorrente che intenda partecipare in forma associata (per esempio raggruppamento
temporaneo di imprese/Consorzi, sia costituiti che costituendi) in sede di presentazione
dell'offerta indica la forma di partecipazione e indica gli operatori economici riuniti o
consorziati.

Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua
straniera ad eccezione della lingua inglese, deve essere corredata da traduzione giurata in
lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua straniera e testo in lingua italiana
prevarra la versione in lingua italiana, essendo a rischio del concorrente assicurare la
fedelta della traduzione.

In caso di mancanza, incompletezza o irregolarita della traduzione dei documenti contenuti

nella busta “Documentazione amministrativa”, si applica I'art. 83, comma 9, del Codice.
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Per la documentazione redatta in lingua inglese e ammessa la traduzione semplice.

E consentito presentare direttamente in lingua inglese la letteratura scientifica pubblicata
in riviste ufficiali o certificazioni emesse da Enti ufficiali e riconosciuti (ad esempio

certificati 1ISO) nonché schede tecniche e brochure.

L'offerta vincola il concorrente per 240 giorni dalla scadenza del termine indicato per la
presentazione dell’offerta.

Nel caso in cui alla data di scadenza della validita delle offerte, le operazioni di gara siano
ancora in corso, sara richiesto agli offerenti di confermare la validita dell'offerta sino a
nuova data indicata e di produrre un apposito documento attestante la validita della
garanzia prestata in sede di gara fino alla medesima data.

I mancato riscontro alla richiesta della stazione appaltante entro il termine fissato da

quest'ultima é considerato come rinuncia del concorrente alla partecipazione alla gara

12. SOCCORSO ISTRUTTORIO

Le carenze di qualsiasi elemento formale della domanda, e in particolare, la mancanza,
l'incompletezza e ogni altra irregolarita essenziale degli elementi e del DGUE, con
esclusione di quelle afferenti all'offerta economica, all’offerta tecnica e alla mancata
consegna della campionatura richiesta entro i termini prestabiliti di presentazione, possono
essere sanate attraverso la procedura di soccorso istruttorio di cui all’art. 83, comma 9, del
Codice.

L'irregolarita essenziale € sanabile laddove non si accompagni ad una carenza sostanziale
del requisito alla cui dimostrazione la documentazione omessa o irregolarmente prodotta
era finalizzata. La successiva correzione o integrazione documentale € ammessa laddove
consenta di attestare I'esistenza di circostanze preesistenti, vale a dire requisiti previsti per
la partecipazione e documenti/elementi a corredo dell’'offerta. Nello specifico valgono le

seguenti regole:

~

- il mancato possesso dei prescritti requisiti di partecipazione non e sanabile

mediante soccorso istruttorio e determina I'esclusione dalla procedura di gara;

- l'omessa o incompleta nonché irregolare presentazione delle dichiarazioni sul
possesso dei requisiti di partecipazione e ogni altra mancanza, incompletezza o
irregolarita del DGUE e della domanda, ivi compreso il difetto di sottoscrizione,

sono sanabili, ad eccezione delle false dichiarazioni;
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- la mancata produzione della dichiarazione di avvalimento o del contratto di
avvalimento, pud essere oggetto di soccorso istruttorio solo se i citati elementi
erano preesistenti e comprovabili con documenti di data certa anteriore al termine
di presentazione dell’'offerta;

- la mancata presentazione di elementi a corredo dell'offerta (es. garanzia provvisoria
e impegno del fideiussore) ovvero di condizioni di partecipazione gara (es. mandato
collettivo speciale o impegno a conferire mandato collettivo), entrambi aventi
rilevanza in fase di gara, sono sanabili, solo se preesistenti e comprovabili con
documenti di data certa, anteriore al termine di presentazione dell’offerta;

- il difetto di sottoscrizione della domanda di partecipazione, del DGUE, delle
dichiarazioni richieste e dell'offerta € sanabile.

Ai fini del soccorso istruttorio I’Amministrazione assegna al concorrente un congruo
termine - non superiore a dieci giorni - perché siano rese, integrate o regolarizzate le
dichiarazioni necessarie, indicando il contenuto e i soggetti che le devono rendere nonché
la sezione della Piattaforma dove deve essere inserita la documentazione richiesta.

In caso di inutile decorso del termine, 'Amministrazione procede all’esclusione del
concorrente dalla procedura.

Ove il concorrente produca dichiarazioni o documenti non perfettamente coerenti con la
richiesta, I'Amministrazione puo chiedere ulteriori precisazioni o chiarimenti, limitate alla
documentazione presentata in fase di soccorso istruttorio fissando un termine perentorio a

pena di esclusione.

13. DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA
L'operatore economico inserisce sulla Piattaforma, secondo le modalita indicate nelle

guide per l'utilizzo della piattaforma http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide
la seguente documentazione:

1) Domanda di partecipazione e dichiarazioni integrative;

2) DGUE;

3) Eventuale procura;

4) Garanzia provvisoria e dichiarazione di impegno di un fideiussore;

5) Copia informatica della ricevuta di avvenuto pagamento del contributo allANAC,;

7) Documentazione per i soggetti associati di cui al punto 13.5;
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8) Schema di concordato preventivo di cui al punto 13.3 (Allegato 1)

Tale documentazione dovra essere inserita sul SATER secondo le modalita indicate nelle

guide per l'utilizzo della piattaforma http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide-

13.1 DOMANDA DI PARTECIPAZIONE ED EVENTUALE PROCURA.

La domanda di partecipazione é redatta secondo il modello di cui all’Allegato B) Domanda
di partecipazione.

Nella domanda di partecipazione, il concorrente indica i propri dati identificativi (ragione
sociale, codice fiscale, sede), la forma singola o associata, con la quale partecipa al lotto
della gara per il quale concorre e il CCNL applicato con l'indicazione del relativo codice
alfanumerico unico di cui all'articolo 16 quater del decreto legge n. 76/20.

In caso di partecipazione in raggruppamento temporaneo di imprese, consorzio ordinario,
aggregazione di retisti, GEIE, il concorrente fornisce i dati identificativi (ragione sociale,
codice fiscale, sede) e il ruolo di ciascuna impresa (mandataria/mandante;
capofila/consorziata).

Nel caso di consorzio di cooperative e imprese artigiane o di consorzio stabile di cui
all'articolo 45, comma 2 lettera b) e c) del Codice, il consorzio indica il consorziato per il
quale concorre alla gara; qualora il consorziato designato sia, a sua volta, un consorzio di
cui all’articolo 45, comma 2, lettera b) del Codice, esso deve indicare il consorziato o i
consorziati per il quale o per i quali concorre, in assenza di tale dichiarazione si intende
che lo stesso partecipa in nome e per conto proprio.

Nella domanda di partecipazione e dichiarazioni integrative il concorrente dichiara:

i dati identificativi (nome, cognome, data e luogo di nascita, codice fiscale, partita

IVA, comune di residenza domicilio fiscale, indirizzo PEC etc.) dei soggetti di cui

all'articolo 80, comma 3 del Codice, ovvero indica la banca dati ufficiale o il pubblico

registro da cui i medesimi possono essere ricavati in modo aggiornato alla data di

presentazione dell'offerta;

- di non partecipare alla medesima gara in altra forma singola o associata, né come
ausiliaria per altro concorrente;

- di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni
contenute nella documentazione gara;

- di essere edotto degli obblighi derivanti dal Codice di comportamento dei dipendenti

dell’ Azienda Sanitaria, pubblicati sul sito Internet della stessa e si impegna, in caso

di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e
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collaboratori, per quanto applicabile, il suddetto codice, pena la risoluzione del

contratto.

- di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’art. 80, comma 5 lett. c¢), c-bis),

c-ter), c-quater), f-bis) e f-ter) del Codice;

- nel caso di operatori economici non residenti e privi di stabile organizzazione in
Italia 'impegno ad uniformarsi, in caso di aggiudicazione, alla disciplina di cui agli
articoli 17, comma 2, e 53, comma 3 del decreto del Presidente della Repubblica
633/72 e a comunicare alla stazione appaltante la nomina del proprio
rappresentante fiscale, nelle forme di legge e indica i dati del domicilio fiscale, Il
codice fiscale, la partita IVA, I'indirizzo di posta elettronica certificata o strumento
analogo negli altri Stati Membri, ai fini delle comunicazioni di cui all’articolo 76,
comma 5 del Codice;

- di aver preso visione e di accettare il trattamento dei dati personali di cui al
paragrafo 28.

In caso di incorporazione, fusione societaria o cessione o affitto d’azienda, le dichiarazioni
di cui all'articolo 80, commi 1, 2 e 5, lettera |) del Codice, devono riferirsi anche ai soggetti
di cui all'articolo 80 comma 3 del Codice che hanno operato presso la societa incorporata,
che si e fusa o che ha ceduto o dato in affitto 'azienda nell'anno antecedente la data di
pubblicazione del bando di gara.

La domanda e le relative dichiarazioni sono sottoscritte ai sensi del decreto legislativo n.
82/2005:

- dal concorrente che partecipa in forma singola;

- nel caso di raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario o GEIE costituiti, dalla
mandataria/capofila,;

- nel caso di raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario o GEIE non ancora
costituiti, da tutti i soggetti che costituiranno il raggruppamento o il consorzio o il gruppo;

- nel caso di aggregazioni di retisti:

a. se la rete é dotata di un organo comune con potere di rappresentanza e con soggettivita
giuridica, ai sensi dell’articolo 3, comma 4-quater, del decreto legge 10 febbraio 2009, n. 5,
la domanda di partecipazione deve essere sottoscritta dal solo operatore economico che
riveste la funzione di organo comune;

b. se la rete & dotata di un organo comune con potere di rappresentanza ma € priva di
soggettivita giuridica, ai sensi dell’articolo 3, comma 4-quater, del decreto legge 10

febbraio 2009, n. 5, la domanda di partecipazione deve essere sottoscritta dall'impresa
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che riveste le funzioni di organo comune nonché da ognuno dei retisti che partecipa alla
gara,;

c. se la rete é dotata di un organo comune privo del potere di rappresentanza o se la rete
e sprovvista di organo comune, oppure se l'organo comune € privo dei requisiti di
qualificazione richiesti per assumere la veste di mandataria, la domanda di partecipazione
deve essere sottoscritta dal retista che riveste la qualifica di mandatario, ovvero, in caso di
partecipazione nelle forme del raggruppamento da costituirsi, da ognuno dei retisti che
partecipa alla gara.

- nel caso di consorzio di cooperative e imprese artigiane o di consorzio stabile di cui
all'articolo 45, comma 2 lettera b) e c¢) del Codice, la domanda e sottoscritta digitalmente
dal consorzio medesimo.

La domanda e le relative dichiarazioni sono firmate dal legale rappresentante del
concorrente 0 da un suo procuratore munito della relativa procura. In tal caso, |l
concorrente allega alla domanda copia conforme all’originale della procura oppure nel solo
caso in cui dalla visura camerale del concorrente risulti I'indicazione espressa dei poteri
rappresentativi conferiti con la procura, la dichiarazione sostitutiva resa dal procuratore

attestante la sussistenza dei poteri rappresentativi risultanti dalla visura.

La domanda di partecipazione deve essere presentata nel rispetto di quanto stabilito dal
Decreto del Presidente della Repubblica n. 642/72 in ordine all'assolvimento dell'imposta
di bollo. Il pagamento della suddetta imposta del valore di € 16,00 viene effettuato o
tramite il servizio @e.bollo dell'Agenzia delle Entrate o per gli operatori economici esteri
tramite il pagamento del tributo con bonifico utilizzando il codice Iban
ITO7Y0100003245348008120501 e specificando nella causale la propria denominazione,
codice fiscale (se presente) e gli estremi dell'atto a cui si riferisce il pagamento.

A comprova del pagamento, il concorrente allega la ricevuta di pagamento elettronico
rilasciata dal sistema @e.bollo ovvero del bonifico bancario.

In alternativa il concorrente pud acquistare la marca da bollo da euro 16,00 ed inserire |l
suo numero seriale all'interno della dichiarazione contenuta nell'istanza telematica e
apporre, obbligatoriamente sulla stessa copia del contrassegno. Il concorrente si assume

ogni responsabilita in caso di utilizzo plurimo dei contrassegni.
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13.2 DOCUMENTO DI GARA UNICO EUROPEO
Il concorrente compila il Documento di Gara Unico Europeo presente su SATER.

Presenta, inoltre, il Documento di gara unico europeo per ciascuna ausiliaria, dal quale risulti il
possesso dei requisiti di cui all'articolo 5 e compilato per le parti relative ai requisiti oggetto di
avvalimento.

Il Documento di gara unico europeo deve essere presentato:

- nel caso di raggruppamenti temporanei, consorzi ordinari, GEIE, da tutti gli operatori economici
che partecipano alla procedura in forma congiunta;

- nel caso di aggregazioni di imprese di rete da ognuna delle imprese retiste, se l'intera rete

partecipa, ovvero dall'organo comune e dalle singole imprese retiste indicate;

- nel caso di consorzi cooperativi, di consorzi artigiani e di consorzi stabili, dal consorzio e dai

consorziati per conto dei quali il consorzio concorre.

13.3 DICHIARAZIONE INTEGRATIVA PER GLI OPERATORI ECONOMICI AMMESSI
AL CONCORDATO PREVENTIVO CON CONTINUITA AZIENDALE DI CUI
ALL’ARTICOLO 186 BIS DEL R.D. 16 MARZO 1942, N. 267

Il concorrente dichiara inoltre, utilizzando il modello Allegato 1) Schema dichiarazioni
concordato preventivo, ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 445/2000 gli estremi del provvedimento di ammissione al concordato e del
provvedimento di autorizzazione a partecipare alle gare con l'indicazione del Tribunale che
ha rilasciato l'autorizzazione/ha emesso il decreto nonché numero e data della/o stessa/o
nonché dichiara di non partecipare alla gara quale mandataria di un raggruppamento
temporaneo di imprese e che le altre imprese aderenti al raggruppamento non sono
assoggettate ad una procedura concorsuale ai sensi dell'art. 186 bis, comma 6 del R.D.
16 marzo 1942, n. 267.

Il concorrente presenta una relazione di un professionista in possesso dei requisiti di cui
all'articolo 67, terzo comma, lettera d), del Regio Decreto 16 marzo 1942, n. 267, che
attesta la conformita al piano e la ragionevole capacita di adempimento del contratto.

13.4 DOCUMENTAZIONE IN CASO DI AVVALIMENTO

Non é prevista documentazione di avvalimento per tale procedura.
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13.5 DOCUMENTAZIONE ULTERIORE PER | SOGGETTI ASSOCIATI
Le dichiarazioni di cui al presente paragrafo sono sottoscritte secondo le modalita di cui al

punto 13.1.

Per i raggruppamenti temporanei gia costituiti

- copia del mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito alla mandataria
per atto pubblico o scrittura privata autenticata.

- dichiarazione in cui si indica, ai sensi dell'art. 48, comma 4, del Codice, le parti del
servizio/fornitura, ovvero la percentuale in caso di servizio/forniture indivisibili, che
saranno eseguite dai singoli operatori economici riuniti 0 consorziati.

Per i consorzi ordinari o GEIE gia costituiti

- Copia dell'atto costitutivo e statuto del consorzio o GEIE con indicazione del soggetto
designato quale capofila.

- dichiarazione in cui si indica, ai sensi dell'art. 48, comma 4, del Codice, le parti del
servizio/fornitura ovvero la percentuale in caso di servizio/forniture indivisibili, che
saranno eseguite dai singoli operatori economici consorziati.

Per i raggruppamenti temporanei o consorzi ordinari o GEIE non ancora costituiti

- dichiarazione attestante:

a. 'operatore economico al quale, in caso di aggiudicazione, sara conferito mandato
speciale con rappresentanza o funzioni di capogruppo;

b. Impegno, in caso di aggiudicazione, ad uniformarsi alla disciplina vigente con
riguardo ai raggruppamenti temporanei o consorzi o GEIE ai sensi dell’art. 48,
comma 8, del Codice conferendo mandato collettivo speciale con rappresentanza
allimpresa qualificata come mandataria che stipulera il contratto in nome e per
conto delle mandanti/consorziate;

c. dichiarazione in cui si indica, ai sensi dell'art. 48, comma 4, del Codice, le parti del
servizio/fornitura, ovvero la percentuale in caso di servizio/forniture indivisibili, che
saranno eseguite dai singoli operatori economici riuniti 0 consorziati.

Per le aggregazioni di retisti: se la rete € dotata di un organo comune con potere di

rappresentanza e soggettivita giuridica

- copia del contratto di rete con indicazione dellorgano comune che agisce in

rappresentanza della rete;

- dichiarazione che indichi per quali imprese la rete concorre;
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- dichiarazione che indichi le parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale
in caso di servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori

economici aggregati in rete.

Per le aggregazioni di retisti: se la rete é dotata di un organo comune con potere di
rappresentanza ma é priva di soggettivita giuridica

- copia del contratto di rete,

- copia mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito all’organo

comune

- dichiarazione che indichi le parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale
in caso di servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori

economici aggregati in rete.

Per le aggregazioni di imprese aderenti al contratto di rete: se la rete é dotata di un
organo comune privo del potere di rappresentanza o se la rete é sprovvista di
organo comune, ovvero, se I'organo comune € privo dei requisiti di qualificazione
richiesti, partecipa nelle forme del raggruppamento temporaneo costituito o

costituendo:
- in caso di raggruppamento temporaneo costituito:
copia del contratto di rete,

copia del mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito alla

mandataria,

dichiarazione delle parti del servizio o della fornitura, ovvero della percentuale in
caso di servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori

economici aggregati in rete;

- in caso di raggruppamento temporaneo costituendo: copia scansionata del
contratto di rete, redatto per atto pubblico o scrittura privata autenticata, ovvero per
atto firmato digitalmente a norma dell’art. 25 del d.lgs. 82/2005, con allegate le

dichiarazioni, rese da ciascun concorrente aderente al contratto di rete, attestanti:

a. a quale concorrente, in caso di aggiudicazione, sara conferito mandato speciale

con rappresentanza o funzioni di capogruppo;

b. 'impegno, in caso di aggiudicazione, ad uniformarsi alla disciplina vigente in

materia di raggruppamenti temporanei;
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c. le parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale in caso di
servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori

economici aggregati in rete.

14. OFFERTA TECNICA

L'operatore economico inserisce per ogni singolo lotto la documentazione relativa
all'offerta tecnica nella Piattaforma secondo le modalita esplicitate nelle guide per I'utilizzo
della piattaforma SATER accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-

romagna.it/help/guide.

L'offerta & firmata secondo le modalitd previste al precedente punto 13.1 e deve

contenere, a pena di esclusione, i seguenti documenti:

a) nel campo “Elenco numerato dei documenti”: I'elenco numerato dei documenti

presentati;

b) nel campo “Questionario lllustrativo”: compilazione dello schema allegato E)
“Questionario lllustrativo”, contenente, per ogni singolo lotto, i criteri di selezione
cosi come indicati nel capitolato tecnico. L’'operatore economico dovra indicare la
corrispondenza o meno a tali criteri rispetto al prodotto che intende offrire
dandone adeguata descrizione. Si precisa che il questionario illustrativo dovra

essere compilato correttamente in ogni sua parte.

C) nel campo “Scheda tecnica”: la Scheda tecnica di ogni prodotto offerto dalla quale
risultino i parametri relativi alle caratteristiche dei prodotti offerti e la conformita
dei prodotti stessi alla normativa vigente in materia, con indicazione della classe

CE, nonché specificazione della casa produttrice;

d) nel campo “Certificazioni”: la certificazione, per ogni prodotto offerto, relativa al
possesso del marchio CE e delle registrazioni previste dalla classe di riferimento
ai sensi dell'allegato IX “criteri di classificazione” della direttiva 93/42/CEE cosi
come recepita con Decreto Legislativo 24.02.1997, n. 46 e del regolamento (UE)
2017/745 nonché delle Disposizioni per I'adeguamento della normativa nazionale

alle disposizioni del regolamento e ss.mm.ii.

e) nel campo Scheda tecnica informativa: compilazione dello schema allegato E)
“Scheda tecnica informativa”’, debitamente compilata. Dovra essere compilata

una scheda per ogni tipologia di device offerto senza riportare i prezzi.
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f) nel campo Altre Dichiarazioni: ad esempio la Dichiarazione che Il
Fabbricante/Mandatario dei dispositivi medici offerti abbia ottemperato all'obbligo
di comunicazione (notifica) al Ministero della Salute del proprio indirizzo e della

descrizione dei dispositivi, come previsto;

0) dall’art. 13 del D. Lgs. 46/979 “Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i
dispositivi medici”. La dichiarazione non & dovuta se é stata effettuata la
registrazione del dispositivo all'interno del sistema Banca Dati dei dispositivi
medici (BD) / Repertorio dei Dispositivi Medici (RDM), in quanto rappresenta un
assolvimento dell'obbligo di cui allart 13 del D.Lgs. 46/97 e ss.mm.ii e del
regolamento (UE) 2017/745 nonché delle Disposizioni per I'adeguamento della

normativa nazionale alle disposizioni del regolamento e ss.mm.ii;

h) nel campo Pubblicazioni scientifiche: pubblicazioni e tutto quanto utile ai fini della

valutazione tecnica cosi come richiesto nel capitolato tecnico;

i) nel campo “depliant”: Materiale illustrativo (depliant) ed ogni altra
documentazione necessaria alla valutazione ed al corretto utilizzo dei prodotti

offerti;

)] nel campo “segreti tecnici e commerciali” 'operatore economico puo allegare una
dichiarazione firmata contenente i dettagli dell’'offerta coperti da riservatezza,
argomentando in modo congruo le ragioni per le quali eventuali parti dell'offerta
sono da segretare. Resta ferma, la facolta della stazione appaltante di valutare la
fondatezza delle motivazioni addotte e di chiedere al concorrente di dimostrare la
tangibile sussistenza di eventuali segreti tecnici e commerciali.

L'offerta tecnica deve rispettare le caratteristiche minime stabilite nel capitolato tecnico,
pena l'esclusione dalla procedura di gara, nel rispetto del principio di equivalenza di cui

all'articolo 68 del Codice.

La commissione giudicatrice potra invitare i concorrenti a fornire chiarimenti in ordine ai
documenti e alle dichiarazioni presentate nellambito della documentazione tecnica.

La carenza sostanziale della documentazione tecnica complessivamente presentata dalle

concorrenti, tale da non consentire la valutazione di quanto offerto da parte della

commissione giudicatrice, comporta I'esclusione dalla gara.

La documentazione tecnica deve essere priva, a pena di esclusione, di qualsivoglia

indicazione (diretta e/o indiretta) all’offerta economica.
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14.1 Campionatura
Presentazione di campioni
La campionatura e richiesta per ciascun lotto di gara.

Dovranno essere consegnati, pena I'esclusione, 1 campione sterile e non scaduto per
ogni tipologia di prodotto offerto secondo le indicazioni contenute nel capitolato tecnico.

| campioni devono essere suddivisi per lotto e potranno essere inseriti in un unico cartone

che dovra recare all'esterno:
- ragione sociale della ditta offerente;

- la dizione “Campionatura per gara Protesi, Materiali e Dispositivi medici per U.O.
Cardiochirurgia”;

-il numero complessivo dei campioni;
-I'indicazione dei lotti per i quali sono stati presentati i campioni;
Ciascun campione a sua volta dovra essere contrassegnato con:
e FEtichetta indicante la ragione sociale della Ditta;
* Numero del lotto;
e Nome e descrizione del prodotto riportata nel capitolato tecnico;
e Codice articolo della Ditta.
La campionatura dovra pervenire al sequente indirizzo:
Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma

Magazzino Presidi Dispositivi (Orario di apertura: 09:00-13:00 / Giorni di apertura: Dal
lunedi al venerdi), Ingresso: Via Abbeveratoia, 43126, Parma (PR).

La bolla di consegna del materiale campionato dovra contenere tutti gli elementi
identificativi della campionatura trasmessa (es. quantita, codice, n. di lotto. ecc.). La firma

all'atto del ricevimento della campionatura indica I'avvenuta consegna della campionatura.

La campionatura richiesta sara successivamente sottoposta a valutazione da parte della
commissione giudicatrice e verra utilizzata per [I'effettuazione di prove al fine
dell’'attribuzione del punteggio tecnico. Le prove verranno effettuate sui campioni che la

commissione avra giudicato conformi ai requisiti minimi previsti dal Capitolato tecnico.

La commissione avra facolta di effettuare sui campioni presentati analisi (anche a
campione), insindacabilmente accettate dalla ditta concorrente, che saranno affidate ad un

Istituto legalmente riconosciuto.
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Fermo restando I'obbligo di presentare la campionatura richiesta entro i termini di

presentazione delle offerte, qualora la commissione giudicatrice ne ravvisasse la
necessita, le ditte concorrenti dovranno essere disponibili a fornire altri campioni, su
indicazione della commissione stessa, entro 5 giorni dalla richiesta o nel diverso termine

indicato, senza oneri a carico dell’Amministrazione.

| campioni devono corrispondere ai requisiti minimi di cui al Capitolato tecnico, ai suoi

allegati e a quanto dichiarato nell’offerta tecnica.

La campionatura dei prodotti offerti dalle ditte concorrenti che risulteranno aggiudicatarie,
verra trattenuta per tutta la durata della fornitura e costituira parametro di valutazione della
fornitura, nel corso della vigenza del rapporto contrattuale, al fine di verificare l'identicita

del prodotto aggiudicato con quello consegnato nel corso della fornitura.

La campionatura esaminata non verra restituita.

15. OFFERTA ECONOMICA

L'operatore economico inserisce per ciascun lotto la documentazione economica, nella
Piattaforma secondo le modalita esplicitate nelle guide per Il'utilizzo della piattaforma

SATER accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/quide. L'offerta

economica firmata secondo le modalita di cui al precedente articolo 13.1, deve indicare, a

pena di esclusione, i seguenti elementi:

a) prezzi unitari al netto di Iva e/o di altre imposte e contributi di legge, nonché degli

oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenze.

b) per tutti i lotti dovra essere inserito a sistema I'importo totale del lotto e
dovra essere compilata obbligatoriamente la Scheda d’offerta economica di

dettaglio (Allegato G) con indicazione delle quote relative alle singole voci.

Verranno prese in considerazione fino a tre cifre decimali.

Sono inammissibili le offerte economiche che superino I'importo a base d’asta.
Si precisa che:

- Il prezzo unitario offerto non puo essere pari a 0 (zero);

- Il valore complessivo offerto per ciascun lotto di partecipazione €& calcolato

automaticamente dal SATER;
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- | quantitativi quadriennali indicati nel capitolato tecnico allegato C hanno valore
indicativo e concorrono unicamente alla determinazione del valore complessivo

dell’'offerta.

16. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

L'appalto & aggiudicato in base al criterio dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa
individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo, ai sensi dell'art. 95, comma 2,
del Codice.

La valutazione dell'offerta tecnica e dell’'offerta economica sara effettuata in base ai
seguenti punteggi. La stazione appaltante, ai sensi dell’'articolo 95, comma 10-bis del
Codice, valorizza gli elementi qualitativi dell’offerta e individua criteri tali da garantire un
confronto concorrenziale effettivo sui profili tecnici. A tal fine la stazione appaltante
stabilisce un tetto massimo per il punteggio economico entro il limite del 30 per cento del

punteggio complessivo.

PUNTEGGIO MASSIMO

Offerta tecnica 70
Offerta economica 30
TOTALE 100

16.1 CRITERI DI VALUTAZIONE DELL’OFFERTA TECNICA

Il punteggio dell’offerta tecnica € attribuito sulla base dei criteri di valutazione elencati
nell’Allegato C) Capitolato tecnico.

Nella tabella dei criteri del capitolato tecnico con la lettera “D” si identificano i “Punteggi
discrezionali”, vale a dire i punteggi il cui coefficiente e attribuito in ragione dell’'esercizio

della discrezionalita spettante alla commissione giudicatrice.

Con le lettere “P”, “T”, “S/IN” si identificano i “Punteggi quantitativi”’, vale a dire i punteggi il

cui coefficiente e attribuito mediante proporzionalita, diretta o inversa, SI/NO o tabellare.

Il concorrente é escluso dalla gara nel caso in cui consegua un punteggio inferiore alla

soglia minima di sbarramento pari a 42 su 70 per il punteggio tecnico complessivo. Il

superamento della soglia di sbarramento é calcolato prima della riparametrazione di cui al
punto 16.4.

Disciplinare di gara Pag. 43 di 59



Procedura aperta per I'affidamento di Protesi materiali e dispositivi medici per I'U.O. di Cardiochirurgia

16.2 METODO DI ATTRIBUZIONE DEL COEFFICIENTE PER IL CALCOLO DEL
PUNTEGGIO DELL'OFFERTA TECNICA

A ciascuno degli elementi qualitativi cui € assegnato un punteggio discrezionale “D” come
da capitolato tecnico, per la determinazione del coefficiente Cai variabile da zero a uno, la
commissione calcola la media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari a

ciascun elemento qualitativo dell’offerta secondo la seguente scala:

Giudizio otti Distinto Buono Discreto Suff. | Scarso | Insuff Gra_wemente Non adeguat.o /
mo insuff. Non valutabile
Coefficiente
Cai 1,00 0,9 0,8 0,7 0,6 0,5 0,4 0,3 0,00
assegnato

~

A ciascuno degli elementi qualitativi cui € assegnato un punteggio proporzionale (P) e
invece attribuito un coefficiente da 0 a 1, mediante applicazione delle seguente formula:

a) Se direttamente proporzionale:
V(a)i = Ja/Imax
Dove:
V(a)i = coefficiente da assegnare all'offerta in esame;
Ja= valore dichiarato dal concorrente
Jmax= valore pit alto dichiarato tra tutti concorrenti
b) Se inversamente proporzionale:
V(a)i = Kmin/Ka
Dove:
V(a)i = coefficiente da assegnare all'offerta in esame;
Kmin = valore piti basso dichiarato tra tutti i concorrenti
Ka = valore offerto dal concorrente
Per gli elementi qualitativi per i quali & previsto il criterio SI/NO e attribuito un coefficiente
mediante applicazione binaria del punteggio: intero punteggio previsto in caso di possesso

del requisito e punteggio 0 in caso di carenza del requisito;

hY

Per gli elementi qualitativi per il quale & previsto il criterio tabellare “T” e attribuito un
coefficiente mediante attribuzione del punteggio previsto per la singola voce gia
individuata nel capitolato tecnico.

16.3 METODO DI ATTRIBUZIONE DEL COEFFICIENTE PER IL CALCOLO DEL
PUNTEGGIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Quanto all'offerta economica, € attribuito all’elemento economico un coefficiente, variabile

da zero ad uno, calcolato tramite la seguente formula:
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Formula del “ribasso massimo non lineare”

Ci = (Ra/Rmax)a

dove:

Ci = coefficiente attribuito al concorrente i-esimo;
R. = ribasso dell’offerta del concorrente i-esimo;
Rnmax = ribasso dell’offerta pit conveniente.

a=025.

16.4 METODO PER IL CALCOLO DEI PUNTEGGI

La commissione, terminata [I'attribuzione dei coefficienti agli elementi qualitativi e
guantitativi, procedera, in relazione a ciascuna offerta, all’attribuzione dei punteggi per

ogni singolo criterio secondo il metodo aggregativo compensatore.

Il punteggio per il concorrente i-esimo € dato dalla seguente formula:

Dove

P; = punteggio del concorrente i-esimo

C.i = coefficiente criterio di valutazione per il concorrente i-esimo;

P, = punteggio criterio x

X=1, 2, ..., nJ[indicare il valore di n, ovvero il numero di criteri di valutazione]

Al fine di non alterare i pesi stabiliti tra i vari criteri, se nel punteggio per I'offerta tecnica
complessiva nessun concorrente ottiene il punteggio massimo, tale punteggio viene
riparametrato, attribuendo all’offerta del concorrente che ha ottenuto il punteggio piu alto

per |'offerta tecnica il punteggio massimo previsto, e alle offerte degli altri concorrenti un

punteggio proporzionale decrescente.
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17. COMMISSIONE GIUDICATRICE
La commissione giudicatrice € nominata, dopo la scadenza del termine per la
presentazione delle offerte ed € composta da un numero dispari pari a massimo n. 5
membri, esperti nello specifico settore cui si riferisce I'oggetto del contratto. In capo ai
commissari non devono sussistere cause ostative alla nomina ai sensi dell’art. 77, commi
4,5, e 6, del Codice. A tal fine viene richiesta, prima del conferimento dell'incarico apposita

dichiarazione.

La composizione della commissione giudicatrice e i curricula dei componenti sono
pubblicati sul profilo di committente nella sezione Amministrazione Trasparente, nella

pagina informativa dedicata alla presente procedura--

pY

La commissione giudicatrice & responsabile della valutazione delle offerte tecniche ed
economiche dei concorrenti e di regola, lavora a distanza con procedure telematiche che
salvaguardino la riservatezza delle comunicazioni.

I RUP pud avvalersi della commissione giudicatrice ai fini della verifica della

documentazione amministrativa e dell’anomalia delle offerte.

18. SVOLGIMENTO DELLE OPERAZIONI DI GARA

Le sedute pubbliche saranno effettuate attraverso il SATER e ad esse potra partecipare
ogni ditta concorrente, collegandosi da remoto al sistema, tramite la propria infrastruttura
informatica, secondo le modalita esplicitate nelle guide per l'utilizzo della piattaforma
SATER, accessibili dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide/.

La prima seduta pubblica virtuale ha luogo il giorno 06/07/2023 alle ore 14.30.

La presente vale quindi anche come convocazione a detta seduta che avverra
esclusivamente in modalita telematica e alla quale le ditte interessate potranno partecipare

collegandosi alla piattaforma nelle modalita di cui sopra.

Tale seduta se necessario, € aggiornata ad altra ora 0 a giorni successivi, nella data e
negli orari comunicati ai concorrenti tramite la Piattaforma sul sito dell’Agenzia

http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/, nella sezione dedicata alla presente

procedura e del’Amministrazione almeno due giorni prima della data fissata.

Le sedute pubbliche virtuali successive sono comunicate ai concorrenti mediante SATER

almeno due giorni prima della data fissata.

La Piattaforma consente la pubblicita delle sedute di gara preordinate all’apertura:
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« della documentazione amministrativa;
« delle offerte tecniche;
« delle offerte economiche;

e la riservatezza delle sedute che non sono pubbliche. La pubblicita delle sedute e
garantita mediante collegamento dei concorrenti da remoto per consentire a ciascun

soggetto interessato di visualizzare le operazioni della seduta.

19. VERIFICA DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

Nella prima seduta il RUP e il seggio di gara accedono alla documentazione
amministrativa di ciascun concorrente, mentre |'offerta tecnica e I'offerta economica

restano, chiuse, segrete e bloccate dal sistema, e procede a:
a) Controllare la completezza della documentazione amministrativa presentata;

b) Verificare la conformita della documentazione amministrativa a quanto richiesto nel

presente disciplinare
c) Redigere apposito verbale relativo alle attivita svolte
Ad esito delle verifiche di cui sopra il RUP provvede a:
a) Attivare la procedura di soccorso istruttorio di cui al precedente punto 12;

b) Adottare il provvedimento che determina le esclusioni e le ammissioni dalla
procedura di gara, provvedendo altresi alla sua pubblicazione sul sito
dellAmministrazione, nella sezione Amministrazione trasparente e alla sua

comunicazione immediata entro un termine non superiore a 5 (cinque) giorni.

E’ fatta salva la facolta di chiedere agli offerenti, in qualsiasi momento nel corso della
procedura, di presentare tutti i documenti complementari o parte di essi, qualora questo

sia necessario per assicurare il corretto svolgimento della procedura.

La prosecuzione della procedura € limitata ai soli concorrenti ammessi.

20. VALUTAZIONE DELLE OFFERTE TECNICHE ED ECONOMICHE

La data e l'ora della seduta pubblica in cui si procede all'apertura delle offerte tecniche
relativamente a ciascun singolo lotto sono comunicate tramite la Piattaforma ai concorrenti

ammessi ai sensi dell’articolo 19.

La commissione giudicatrice procede relativamente a ciascun singolo lotto all’apertura,
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esame e valutazione delle offerte presentate dai predetti concorrenti e allassegnazione
dei relativi punteggi applicando i criteri e le formule indicati nel bando e nel presente

disciplinare. Gli esiti della valutazione sono registrati dalla Piattaforma.

La commissione procede alla riparametrazione dei punteggi secondo quanto indicato al
punto 16.4.

La commissione giudicatrice rende visibile ai concorrenti, con le modalita di cui all’articolo
18:

a) i punteggi tecnici attribuiti alle singole offerte tecniche;
b) le eventuali esclusioni dalla gara dei concorrenti.

Al termine delle operazioni di cui sopra la Piattaforma consente la prosecuzione della

procedura ai soli concorrenti ammessi alla valutazione delle offerte economiche.

La commissione giudicatrice procede relativamente a ciascun singolo lotto all'apertura
delle offerte economiche e, quindi, alla valutazione delle offerte economiche, secondo i
criteri e le modalita descritte al punto 16 e successivamente all'individuazione dell’'unico

parametro numerico finale per la formulazione della graduatoria.

Nel caso in cui le offerte di due o piu concorrenti ottengano lo stesso punteggio
complessivo, ma punteggi differenti per il prezzo e per tutti gli altri elementi di valutazione,
e collocato primo in graduatoria il concorrente che ha ottenuto il miglior punteggio sulla
qualita.

Nel caso in cui le offerte di due o piu concorrenti ottengano lo stesso punteggio
complessivo e gli stessi punteggi parziali per il prezzo e per l'offerta tecnica i predetti
concorrenti su richiesta della stazione appaltante, presentano un’offerta migliorativa sul
prezzo entro 15 giorni dalla data della richiesta su portale. La richiesta e effettuata
secondo le modalita previste all'articolo 2.3. E collocato primo in graduatoria il concorrente
che ha presentato la migliore offerta. Ove permanga I'ex aequo la commissione procede
mediante il sorteggio ad individuare il concorrente che verra collocato primo nella
graduatoria. La stazione appaltante comunica il giorno e l'ora del sorteggio in seduta
pubblica secondo le modalita previste all’articolo 2.3.

La commissione giudicatrice rende visibile ai concorrenti, con le modalita di cui all’articolo

18 i prezzi offerti.

All'esito delle operazioni di cui sopra, la commissione redige la graduatoria e comunica la

proposta di aggiudicazione al RUP.
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In qualsiasi fase delle operazioni di valutazione delle offerte tecniche ed economiche, la
commissione provvede a comunicare, tempestivamente al RUP i casi di esclusione da

disporre per:

mancata separazione dell'offerta economica dall'offerta tecnica, ovvero
l'inserimento di elementi concernenti il prezzo in documenti contenuti nella

documentazione amministrativa o nell’Offerta tecnica;

- presentazione di offerte parziali, plurime, condizionate, alternative nonché irregolari,
in quanto non rispettano i documenti di gara, ivi comprese le specifiche tecniche, o

anormalmente basse;

- presentazione di offerte inammissibili, in quanto la commissione giudicatrice ha
ritenuto sussistenti gli estremi per informativa alla Procura della Repubblica per
reati di corruzione o fenomeni collusivi o ha verificato essere in aumento rispetto

all'importo a base di gara.

- il mancato superamento della soglia di sharramento per l'offerta tecnica.

21. VERIFICA DI ANOMALIA DELLE OFFERTE

Al ricorrere dei presupposti di cui all'art. 97, comma 3, del Codice, e in ogni altro caso in
cui, in base a elementi specifici, I'offerta appaia anormalmente bassa, il RUP, avvalendosi,
se ritenuto necessario, della commissione o di struttura di supporto ad hoc, valuta la
congruita, serieta, sostenibilita e realizzabilita delle offerte che appaiono anormalmente
basse.

Si procede a verificare la prima migliore offerta anormalmente bassa. Qualora tale offerta
risulti anomala, si procede con le stesse modalita nei confronti delle successive offerte,

fino ad individuare la migliore offerta ritenuta non anomala.

Si procede contemporaneamente alla verifica di congruita di tutte le offerte anormalmente
basse.

Il RUP richiede al concorrente la presentazione delle spiegazioni, se del caso, indicando le
componenti specifiche dell'offerta ritenute anomale.

A tal fine, assegna un termine non inferiore a quindici giorni dal ricevimento della richiesta.
I RUP, esaminate le spiegazioni fornite dall'offerente, ove le ritenga non sufficienti ad
escludere I'anomalia, pud chiedere, anche mediante audizione orale, ulteriori chiarimenti,

assegnando un termine massimo per il riscontro.
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I RUP esclude le offerte che, in base all'esame degli elementi forniti con le spiegazioni

risultino, nel complesso, inaffidabili.

22. AGGIUDICAZIONE E STIPULA DEL CONTRATTO

La presente procedura aperta prevede per alcuni lotti la modalita di aggiudicazione in

accordo quadro e per altri lotti 'aggiudicazione del primo operatore economico presente in

graduatoria come da tabella seguente:

Lotto Descrizione Modalita di aggiudicazione

1 PROTESI MECCANICA AORTICA A BASSO PROFILO Accordo Quadro

2 BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT Accordo Quadro

3 BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT ESPANSIBILE Accordo Quadro

4 BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA A IMPIANTO FACILITATO Accordo Quadro

5 TUBO VALVOLATO AORTICO MECCANICO Accordo Quadro

6 TUBO VALVOLATO INTERAMENTE BIOLOGICO CON VALVOLA AORTICA Accordo Quadro

7 PROTESI VALVOLARE MITRALICA MECCANICA Accordo Quadro

8 BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA / TRICUSPIDALICA Accordo Quadro

9 ANELLO RIGIDO PER PLASTICA MITRALICA POST ISCHEMICA Accordo Quadro

10 ANELLI PER PLASTICA MITRALICA SEMIRIGIDI INCOMPLETO Accordo Quadro

11 ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA MITRALICA COMPLETO Accordo Quadro

12 ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE Accordo Quadro

13 PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA Accordo Quadro

14 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE Accordo Quadro

15 PROTESI IN DRACON A 4 BRANCHE Accordo Quadro

16 PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER ELEPHANT TRUNK Accordo Quadro

17 PROTESI VASCOLARE RETTA CON MONOBRANCA ACCESSORIA Accordo Quadro

18 PROTESI VASCOLARI RETTE Accordo Quadro

19 ENDOPROTESI TORACICA Accordo Quadro

20 ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER FET Accordo Quadro

21 PATCH BIOLOGICA IN PERICARDIO EQUINO Accordo Quadro

22 PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO BOVINO Accordo Quadro

23 PATCH IN DACRON Accordo Quadro

24 PATCH DI TEFLON Accordo Quadro

25 CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE HAND) Accordo Quadro

26 LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI Accordo Quadro

27 ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP Accordo Quadro

28 DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER SUTURA PROTESICA Accordo Quadro

29 QUICK LOAD Accordo Quadro

30 COLLA BIOLOGICA Accordo Quadro

31 DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI NEO CORDE IN GORETEX Accordo Quadro

32 SISTEMA TRANSCATETERE PER VIA VENOSA PER LA RIPARAZIONE DELLA VALVOLA | Accordo Quadro

MITRALICA CON TECNICA EDGE TO EDGE

33 DISPOSITIVO DI CHIUSURA AURICOLA SINISTRA Accordo Quadro

34 ABLAZIONE FA IN RADIOFREQUENZA concorrente primo in graduatoria
35 CRIO ABLAZIONE DELLA FA concorrente primo in graduatoria
36 CATERE VENTRICOLARE A PUNTA APERTA concorrente primo in graduatoria
37 CATERE VENTRICOLARE A PUNTA CHIUSA concorrente primo in graduatoria
38 ASPIRATORE PERICARDICO concorrente primo in graduatoria
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39 CANNULE PER LA PERFUSIONE CEREBRALE concorrente primo in graduatoria

40 CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO CORONARICO - CORPO IN PVC concorrente primo in graduatoria

41 CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO concorrente primo in graduatoria

42 CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER INCANNULAZIONE ATRIO DESTRO CON | concorrente primo in graduatoria

APPLICAZIONE MINIVASIVA

43 CANNULE VENOSE CAVALI RETTE concorrente primo in graduatoria

44 CANNULE VENOSE CAVALI CURVE concorrente primo in graduatoria

45 CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSO concorrente primo in graduatoria

46 ADATTATORE PER CARDIOPLEGIA concorrente primo in graduatoria

47 CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO CORONARICO - CORPO IN METALLICO concorrente primo in graduatoria

48 CANNULA ARTERIOSA FEMORALE CON TECNICA D'INSERZIONE PERCUTANEA Accordo Quadro

49 CANNULA VENOSA FEMORALE CON TECNICA DI INSERZIONE PERCUTANEA Accordo Quadro

50 CANNULA ARTERIOSA PER CANNULAZIONE CENTRALE CON TECNICA DI SELDINGER concorrente primo in graduatoria

51 KIT INSERZIONE ARTERIOSA concorrente primo in graduatoria

52 KIT INSERZIONE VENOSA Accordo Quadro

53 OSSIGENATORE PER PAZIENTI ADULTI Accordo Quadro

54 CIRCUITO PER CEC Accordo Quadro: primo
classificato 50%, secondo
classificato 50%

55 AGO AORTICO concorrente primo in graduatoria

56 CANNULE PER CANNULAZIONE VENOSA PERIFERICA ESPANDIBILE concorrente primo in graduatoria

57 SISTEMA PER IL PRELIEVO ENDOCOPICO DI CONDOTTI VASCOLARI Accordo Quadro

La stipula dei contratti avverra secondo le seguenti modalita:

per i lotti oggetto di accordo quadro libero,

0 con ciascuno dei fornitori presenti in graduatoria verra stipulato un contratto

per I'intero ammontare complessivo offerto rispetto al lotto in gara.

0 successivamente alla stipula del contratto, 'Azienda Sanitaria, per tutta la

durata della fornitura e sulla base delle specificita dei diversi casi clinici da

affrontare, potra individuare di volta in volta il prodotto che piu risponde alle

esigenze cliniche dei pazienti e ai criteri di appropriatezza di impego dei

materiali oggetto di gara, emettendo ordinativi di fornitura che, nel loro

complesso, non potranno essere superiori rispetto ai fabbisogni espressi,

eventualmente aumentati di un quinto;

per il lotto n. 54 (per il quale la Procedura Aperta é finalizzata alla stipula di un accordo
quadro ai sensi dell'art. 54 d.lgs. 50/2016),

0 verranno selezionati i primi due operatori economici presenti in

graduatoria e con ciascuno dei due fornitori verra stipulato un

contratto pari al 50% dell'offerta presentata;
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e perirestanti lotti (dove non e previsto I'accordo quadro),

0 verra selezionato il concorrente primo in graduatoria e verra stipulato

un contratto pari allammontare complessivo del lotto in gara.

Per tutti i lotti, si perverra comunque ad una graduatoria finale che la commissione

inviera al RUP come proposta di aggiudicazione.

Qualora vi sia stata verifica di congruita delle offerte anomale, la proposta di

aggiudicazione e formulata dal RUP al termine del relativo procedimento.

Qualora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione all’oggetto

dell'appalto, I'’Amministrazione si riserva la facolta di non procedere all’aggiudicazione.

La proposta di aggiudicazione & approvata entro 30 giorni dal suo ricevimento. Il termine é
interrotto dalla richiesta di chiarimenti o documenti e inizia huovamente a decorrere da
guando i chiarimenti o documenti pervengono all’'organo richiedente. Decorso tale termine

la proposta di aggiudicazione si intende approvata.

L'aggiudicazione diventa efficace all'esito positivo della verifica del possesso dei requisiti

prescritti dal presente disciplinare.

In caso di esito negativo delle verifiche si procede alla revoca dell’aggiudicazione, alla

segnalazione allANAC nonché allincameramento della garanzia provvisoria.

L’Amministrazione procede all'individuazione di un ulteriore operatore economico tra tutti
quelli in graduatoria nel caso di lotti in accordo quadro e, per le altre modalita di
aggiudicazione, all’individuazione dell’'operatore economico mediante scorrimento della
graduatoria, tenendo conto della posizione assunta, e procedendo alle verifiche nei termini

sopra indicati.

La stipulazione del contratto &€ subordinata al positivo esito delle procedure previste dalla
normativa vigente in materia di lotta alla mafia, fatto salvo quanto previsto dall’art. 88,
comma 4-bis, e 89 e dall’'art. 92, comma 3, del d.Igs. 159/2011.

La stipula del contratto avviene entro di norma 60 giorni, dall'intervenuta efficacia

dell’'aggiudicazione.

La garanzia provvisoria e svincolata all’aggiudicatario automaticamente al momento della
stipula del contratto; agli altri concorrenti verra svincolata tempestivamente e comunque

entro trenta giorni dalla comunicazione dell’'avvenuta aggiudicazione.

by

Il contratto € stipulato decorsi 35 giorni dall'invio dell'ultima delle comunicazioni del

provvedimento di aggiudicazione.
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All'atto della stipulazione, l'aggiudicatario deve presentare la garanzia definitiva da
calcolare sull'importo contrattuale secondo le misure e le modalita previste dall’art. 103 del

Codice.

L'aggiudicatario deposita, prima o contestualmente alla sottoscrizione del contratto di
appalto, i contratti continuativi di cooperazione, servizio e/o fornitura di cui all'articolo 105,
comma 3, lettera c bis) del Codice.

L'affidatario comunica allAmministrazione, per ogni sub-contratto che non costituisce
subappalto, I'importo e I'oggetto del medesimo, nonché il nome del sub-contraente, prima
dell'inizio della prestazione, nonché una dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. n. 445/2000
attestante che nel relativo sub-contratto e stata inserita apposita clausola sulla tracciabilita
dei flussi finanziari. Sono altresi comunicate eventuali modifiche a tali informazioni

avvenute nel corso del sub-contratto.
Il contratto € stipulato in modalita elettronica, mediante scrittura privata.

Le spese obbligatorie relative alla pubblicazione del bando e dell’avviso sui risultati
della procedura di affidamento sono a carico degli aggiudicatari devono essere rimborsate
allAmministrazione entro il termine di sessanta giorni dall’aggiudicazione.
L’Amministrazione comunichera all’aggiudicatario I'importo effettivo sulle suddette spese

nonché le modalita di pagamento.

L'importo massimo presunto delle spese obbligatorie di pubblicazione e pari a € 2.351,39
iva inclusa Sono comunicati tempestivamente all'aggiudicatario eventuali scostamenti

dall'importo indicato.
Le spese relative alla pubblicazione sono suddivise tra gli aggiudicatari dei lotti.

Sono a carico dell’aggiudicatario anche tutte le spese contrattuali, gli oneri fiscali quali
imposte e tasse - ivi comprese quelle di registro ove dovute - relative alla stipulazione del

contratto.

23. OBBLIGHI RELATIVI ALLA TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI
Il contratto d’appalto &€ soggetto agli obblighi in tema di tracciabilita dei flussi finanziari di
cui alla l. 13 agosto 2010, n. 136.
L'affidatario deve comunicare alla stazione appaltante:

- gli estremi identificativi dei conti correnti bancari o postali dedicati, con l'indicazione

dell'opera/servizio/fornitura alla quale sono dedicati;
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- le generalita e il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli stessi;
- ogni modifica relativa ai dati trasmessi.

La comunicazione deve essere effettuata entro sette giorni dall'accensione del conto
corrente ovvero, nel caso di conti correnti gia esistenti, dalla loro prima utilizzazione in
operazioni finanziarie relative ad una commessa pubblica. In caso di persone giuridiche, la
comunicazione de quo deve essere sottoscritta da un legale rappresentante ovvero da un
soggetto munito di apposita procura. L'omessa, tardiva o incompleta comunicazione degli
elementi informativi comporta, a carico del soggetto inadempiente, l'applicazione di una

sanzione amministrativa pecuniaria da 500 a 3.000 euro.

Il mancato adempimento agli obblighi previsti per la tracciabilita dei flussi finanziari relativi
all'appalto comporta la risoluzione di diritto del contratto.

In occasione di ogni pagamento all’appaltatore o di interventi di controllo ulteriori si
procede alla verifica dell’assolvimento degli obblighi relativi alla tracciabilita dei flussi

finanziari.

Il contratto & sottoposto alla condizione risolutiva in tutti i casi in cui le transazioni siano
state eseguite senza avvalersi di banche o di Societa Poste Italiane S.p.a. 0 anche senza
strumenti diversi dal bonifico bancario o postale che siano idonei a garantire la piena
tracciabilita delle operazioni per il corrispettivo dovuto in dipendenza del presente
contratto.

24. CLAUSOLA SOCIALE E ALTRE CONDIZIONI PARTICOLARI DI ESECUZIONE

Non previste nella presente procedura di gara.

25. CODICE DI COMPORTAMENTO

Nello svolgimento delle attivita oggetto del contratto di appalto, I'aggiudicatario deve
uniformarsi ai principi e, per quanto compatibili, ai doveri di condotta richiamati nel Decreto
del Presidente della Repubblica 16 aprile 2013 n. 62 e nel codice di comportamento di
guesta stazione appaltante e nel Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione e della

Trasparenza.

In seqguito alla comunicazione di aggiudicazione e prima della stipula del contratto,
I'aggiudicatario ha I'onere di prendere visione dei predetti documenti pubblicati sul sito
della stazione appaltante.
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26. ACCESSO AGLI ATTI

L'accesso agli atti della procedura e consentito nel rispetto di quanto previsto dall’articolo
53 del Codice e dalle vigenti disposizioni in materia di diritto di accesso ai documenti
amministrativi attraverso il Sistema, secondo le modalita indicate nelle guide all'utilizzo

della piattaforma SATER “Richiesta di accesso agli atti” accessibili dal sito

http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/quide.

27. DEFINIZIONE DELLE CONTROVERSIE

Per le controversie derivanti dalla presente procedura di gara € competente il Tribunale

Amministrativo di Parma.

28. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE/2016/679 (GDPR) I' Amministrazione fornisce le

seguenti informazioni in merito al trattamento dei dati personali.

L Amministrazione, per le finalita successivamente descritte, raccoglie e tratta le seguenti
tipologie di dati:
(/) Dati ‘personali’ (es. dati anagrafici, indirizzi di contatto, ecc.);

(i) Dati ‘giudiziari’, di cui all'art. 10 del Regolamento UE, relativi a condanne penali o a
reati, il cui trattamento e effettuato esclusivamente per valutare il possesso dei requisiti e
delle qualita previsti dalla vigente normativa per permettere la partecipazione alla
procedura di gara e I'eventuale aggiudicazione. Il trattamento dei dati giudiziari avviene
sulla base dell’Autorizzazione al trattamento dei dati a carattere giudiziario da parte di
privati, di enti pubblici economici e di soggetti pubblici, rilasciata dal Garante per la

protezione dei dati personali.

Il trattamento dei dati personali conferiti nell’ambito della procedura di acquisizione di beni
0 servizi, 0 comunque raccolti dall’ Amministrazione a tale scopo, é finalizzato unicamente
all'espletamento della predetta procedura, nonché delle attivita ad essa correlate e

conseguenti.

In relazione alle descritte finalita, il trattamento dei dati personali avviene mediante
strumenti manuali, informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle finalita

predette e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati stessi.
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| dati potranno essere trattati anche in base ai criteri qualitativi, quantitativi e temporali di

volta in volta individuati.

Il conferimento dei dati richiesti dall’ Amministrazione e necessario, in base alla normativa
in materia di appalti e contrattualistica pubblica, per valutare il possesso dei requisiti e
delle qualita richiesti per la partecipazione alla procedura nel cui ambito i dati stessi sono
acquisiti; pertanto, la loro mancata indicazione puo precludere I'effettuazione della relativa

istruttoria.

Il concorrente &€ consapevole che, in caso di aggiudicazione della gara, i dati forniti all’
Amministrazione saranno comunicati alle Aziende Sanitarie per le finalita relative alla

sottoscrizione degli Ordinativi di Fornitura e per i relativi adempimenti di legge.

Potranno venire a conoscenza dei suddetti dati personali gli operatori dell
Amministrazione individuati quali Incaricati del trattamento, a cui sono impartite idonee
istruzioni in ordine a misure, accorgimenti, modus operandi, tutti volti alla concreta tutela

dei dati personali.

| dati raccolti potranno altresi essere conosciuti da:

e Soggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte della
Commissione;

e Soggetti terzi fornitori di servizi per I Amministrazione, o comunque ad essa legati da
rapporto contrattuale, unicamente per le finalita sopra descritte, previa designazione in
qualita di Responsabili del trattamento e comunque garantendo il medesimo livello di

protezione;

e Altre Amministrazioni pubbliche, cui i dati potranno essere comunicati per adempimenti

procedimentali;

e Altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara, secondo le
modalita e nei limiti di quanto previsto dalla vigente normativa in materia;
e Legaliincaricati per la tutela del’ Amministrazione in sede giudiziaria.

In ogni caso, operazioni di comunicazione e diffusione di dati personali, diversi da quelli
sensibili e giudiziari, potranno essere effettuate dall’ Amministrazione nel rispetto di quanto
previsto Regolamento UE/2016/679 (GDPR).

| dati relativi al concorrente aggiudicatario della gara ed il prezzo di aggiudicazione

dellappalto saranno diffusi tramite il sito internet www.intercenter.regione.emilia-

romagna.it..
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In adempimento agli obblighi di legge in materia di trasparenza amministrativa, il
concorrente prende atto ed acconsente a che i dati e la documentazione che la legge
impone di pubblicare siano pubblicati e diffusi tramite il sito internet

www.intercenter.regione.emilia-romagna.it, sezione Amministrazione Trasparente.

| dati personali non saranno trasferiti al di fuori dell’'Unione Europea.

| dati verranno conservati per un arco di tempo non superiore a quello necessario al

raggiungimento delle finalita per i quali essi sono trattati.

Il periodo di conservazione dei dati € di 10 anni dall’aggiudicazione definitiva per la
stazione appaltante e dalla conclusione dellesecuzione del contratto per
I’Amministrazione/Azienda Sanitaria contraente e comunque per un arco di tempo non

superiore a quello necessario alladempimento degli obblighi normativi.

A tal fine, anche mediante controlli periodici, verra verificata costantemente la stretta
pertinenza, non eccedenza e indispensabilita dei dati rispetto al perseguimento delle
finalita sopra descritte. | dati che, anche a seguito delle verifiche, risultano eccedenti o non
pertinenti o non indispensabili non saranno utilizzati, salvo che per [I'eventuale

conservazione, a norma di legge, dell'atto o del documento che Ii contiene.

Nellambito della presente gara non € previsto alcun tipo di processo decisionale

automatizzato.

In qualunque momento l'interessato puod esercitare i diritti previsti dagli artt. 7 e da 15 a 22
del Regolamento UE/2016/679. In particolare, l'interessato ha il diritto di ottenere la
conferma dell’esistenza o meno dei propri dati e di conoscerne il contenuto, l'origine e le
finalita del trattamento, di verificarne [I'esattezza o chiederne [lintegrazione o
I'aggiornamento, oppure la rettifica, i destinatari cui i dati saranno comunicati, il periodo di
conservazione degli stessi; ha altresi il diritto di chiedere la cancellazione o la limitazione
al trattamento, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione
di legge, nonché di opporsi in ogni caso, per motivi legittimi, al loro trattamento ovvero
revocare il trattamento. La relativa richiesta va rivolta allAmministrazione dell’Azienda
AOU di Parma presso il Servizio interaziendale Acquisizione Beni con sede presso

I’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma, via A. Gramsci 14.

L'interessato ha altresi il diritto di proporre reclamo all’autorita Garante per la protezione

dei Dati personali (www.garanteprivacy.it).

Titolare del trattamento dei dati personali di cui alla presente informativa é

I’Amministrazione dell’Azienda Capofila.
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L'Amministrazione ha designato quale Responsabile della protezione dei dati

(dpo@ao.pr.it).

ALLEGATI
Sono parte integrante del presente disciplinare di gara i seguenti documenti:
e Allegato A DGUE (operatore economico DA COMPILARE SUL SATER);
e Allegato B Domanda di partecipazione;
e Allegato C Capitolato tecnico (costituisce la progettazione ai sensi dell’art. 23,
commi 14 del Codice);
e Allegato D — Capitolato speciale prestazionale
e Allegato D.1 - Capitolato speciale prestazionale per TS
e Allegato E - Scheda tecnica informativa
e Allegato F — Questionario illustrativo
e Allegato G — Scheda d’'offerta economica di dettaglio
e Allegato H — Modulo per attestazione pagamento imposta di bollo

e Allegato | — Schema dichiarazione concordato preventivo

e Allegato L - Schema di Contratto;
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CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 1

PROTESI MECCANICA AORTICA A BASSO PROFILO

FABBISOGNO ) : MODALITA' DI
ANNUO Base d’asta quadriennale AGGIUDICAZIONE
Descrizione

CAMPIONATURA

CONTO
DEPOSITO

Valvola a basso profilo, composta da due emidischi mobili (bileaflet) con meccanismo a
cerniera, supportati da stent metallico (housing) ed anello di sutura di dimensioni ridotte al
fine di garantire un ottima adattabilita all'anulus nativo e facilitare il posizionamento delle
suture. Presenza di indicatori di sutura, ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area
utile/diametro esterno, angolo apertura emidischi), ruotabilita degli emi-dischi all'interno
dell'anello di sutura (in situ), compatibilita MRI, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: 17 mm-19mm-21mm-23mm-25mm-27mm-29mm - La completezza 30 €234.000,00 Accordo Quadro Libero
della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione valvola aortica nativa danneggiata o malfunzionante.
Puo essere usata per sostituire protesi valvolari aortiche precedentemente impiantate.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Si - Misura 21 mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 1
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 35 Punti
dei Criteri
Facilita d’'impianto (ergonomicita del supporto della valvola) D punti 15
Anello di ancoraggio facile da suturare e con elevata biocompatibilita D punti 15
Bassa trombogenicita: INR richiesto inferiore o uguale a 2 documentato S/N punti 3
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 25 Punti
EOA (miglior rapporto tra area utile/area d’'impianto) valore piu alto per ogni calibro P punti 15
Ampiezza angolo apertura emidischi in gradi (uguale o poco inferiore ai 90°) P
punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
Completezza gamma misure S/N
punti 5
Documentazione scientifica Peso parametro 5 Punti
5
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di p

cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni)

punti




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 2

BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT

FABBISOGNO Base d’asta MODALITA' DI

IDESEEEE ANNO quadriennale AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO
DEPOSITO

Bioprotesi valvolare aortica ad impianto sovraanulare, composta da pericardio bovino
montato internamente su stent flessibile di basso profilo. Anello di sutura di dimensioni
ridotte al fine di garantire un ottima adattabilita all'anulus nativo e facilitare il
posizionamento delle suture. Presenza di indicatori di sutura, ottimali prestazioni
emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno), compatibilita con risonanza
magnetica nucleare.

Follow - Up Clinico Comprovato

Trattamento mitigante la calcificazione

MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-25mm-27mm-29mm - La completezza della 120 €1.368.000,00 | Accordo quadro libero
gamma misure non & un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione valvola aortica nativa danneggiata o
malfunzionante. Puod essere usata per sostituire protesi valvolari aortiche
precedentemente impiantate.

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Si - Misura 21 mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 2
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 25 Punti
dei Criteri
Anello di ancoraggio facile da suturare e con elevata biocompatibilita D punti 20
Anello di sutura di dimensioni ridotte al fine di garantire un ottima adattabilita all'anulus D
nativo e facilitare il posizionamento delle suture punti 10
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 20 Punti
EOA ( miglior rapporto tra area utile/area d'impianto) valore piu alto per ogni calibro punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
Completezza gamma misure S/N  |punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 3

BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON STENT ESPANDIBILE

Descrizione

FABBISOGNO
ANNUO

Base d'asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO
DEPOSITO

Bioprotesi valvolare aortica ad impianto sovra-anulare, costituita quale unico materiale
biologico da tre lembi di pericardio bovino. Conservazione della protesi “a secco” (cioé
non in immersione in glutaraldeide). La Bioprotesi deve essere dotata della Tecnologia
VFit: stent espandibile con marcatori di dimensioni, visibili fluoroscopicamente,
predisposto appositamente per future procedure "valve in valve”. Anello di sutura di
dimensioni ridotte al fine di garantire un’ ottima adattabilita all’ anulus nativo e
facilitare il posizionamento delle suture. Presenza di indicatori di sutura, ottimali
prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno), compatibilita con
risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-25mm-27mm-29mm

DESTINAZIONE D'USO: sostituzione valvola aortica nativa
malfunzionante. Pud essere usata per sostituire protesi
precedentemente impiantate.

danneggiata o
valvolari  aortiche

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere

forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

30

€ 438.000,00

Accordo quadro libero

Si - Misura 21 mm

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 3

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 30 Punti
dei Criteri

Anello di ancoraggio facile da suturare e con elevata biocompatibilita D punti |30
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 30 Punti

EOA ( miglior rapporto tra area utile/area d'impianto) valore piti alto per ogni calibro punti 30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti

Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 4

BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA A IMPIANTO FACILITATO

- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA

CONTO
DEPOSITO

Bioprotesi valvolare aortica costituita da pericardio bovino auto-ancorante, per ottimo
compromesso di flessibilita e resistenza, a tre lembi simmetrici e indipendenti in
pericardio bovino. Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con risonanza
magnetica nucleare, prestazioni emodinamiche con bassi gradienti.

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione valvola aortica nativa danneggiata o
malfunzionante. Puo essere usata per sostituire protesi valvolari aortiche
precedentemente impiantate e in interventi che richiedono una sostituzione o
correzione valvolare doppia o multipla. Pud essere impiantata mediante intervento 30 € 720.000,00 | Accordo quadro libero | Si - misura indifferente
chirurgico convenzionale con approccio in sternotomia, mini-sternotomia o toracotomia
destra.

MISURE RICHIESTE: Ampia disponibilita misure

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 4
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 30 Punti
dei Criteri
F Jita-d s
=
D punti 30
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 30 Punti
igli il 'impi. I it al i calibi P i
goA,(;maElor*ravpporw‘ fra areg utjle/area d'impianto) valore piu alto per ogni calibro punti 15
P punti 15
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 5

TUBO VALVOLATO AORTICO MECCANICO

FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI

ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE AN

Descrizione

CONTO
DEPOSITO

Tubo vascolare concepito per riprodurre la configurazione anatomica del seno di
Valsalva, in tessuto di poliestere trattato al fine di controllare I'emostasi e ridurre le
complicanze emorragiche, con alloggio di valvola meccanica a basso profilo, composta
da due emidischi mobili (bileaflet) con meccanismo a cerniera, supportati da stent
metallico (housing) ed anello di sutura con caratteristiche atte a garantire una ottima
adattabilita all'anulus nativo e facilitare il posizionamento delle suture. Presenza di
indicatori di sutura, ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro
esterno, angolo apertura emidischi), ruotabilita degli emidischi all’interno dell’anello di
sutura (in situ), compatibilita con risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per
durata e rischio tromboembolico

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione della valvola aortica nativa danneggiata o 7 € 70.000,00 | Accordo quadro libero Si - Misura 25 mm
malfunzionante o protesi valvolare aortica precedentemente impiantata, associata a
sostituzione della radice aortica danneggiata ed eventualmente dell’aorta ascendente
patologica, in tutte quelle circostanze in cui risulti aumentata la distanza degli osti
coronarici, o gli stessi risultino poco mobilizzabili.

MISURE RICHIESTE: 21mm-23mm-25mm-27mm-29mm La completezza della gamma
misure non & un criterio escludente ma auspicabile

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 5
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 30 Punti
dei Criteri
Facilita-d r"
D punti 20
L P punti 10
Bassa trombogenicita documentata
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 25 Punti
EOA ( miglior rapporto tra area utile/area d'impianto) valore pit1 alto per ogni calibro punti 25
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
Coral
S/N punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 6

TUBO VALVOLATO INTERAMENTE BIOLOGICO CON VALVOLA AORTICA

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione della valvola aortica nativa danneggiata o
malfunzionante o protesi valvolare aortica precedentemente impiantata, associata a
sostituzione della radice aortica danneggiata ed eventualmente dell’aorta ascendente
patologica, specie nel paziente anziano e/o in caso di infezione della valvola aortica e/o
della radice aortica (endocardite).

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

libero

o FABBISOGNO Base d’asta MODALITA' DI CONTO
DISSEiHIERE ANNUO quadriennale | AGGIUDICAZIONE | CAMPIONATURA i hepagirg
Tubo biologico con alloggio di valvola biologica. Anello di sutura con caratteristiche atte
a garantire un'ottima adattabilita all'anulus nativo e facilitare il posizionamento delle
suture. Ottimali prestazioni emodinamiche, compatibilita con risonanza magnetica
nucleare, valido follow-up per durata
MISURE RICHIESTE: 19mm-21mm-23mm-25mm-27mm-29mm. La completezza della
gamma misure non é un criterio escludente ma auspicabile A d d
7 € 140.000,00 ceordo quadro | g - misura 25 mm si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 6

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 25 Punti
dei Criteri
Faciit i imph e T
D punti |25
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 30 Punti
_— . P . L P .
EOA (miglior rapporto tra area utile/area d’impianto) valore piti alto per ogni calibro punti 30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
Completezza gamma misure S/N  |punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 7

PROTESI VALVOLARE MITRALICA MECCANICA

FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI

DEsaHEE ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Valvola composta da due emidischi mobili (bileaflet) con meccanismo a cerniera,
supportati da alto stent metallico in grado di proteggere gli elementi mobili (housing) ed
anello di sutura utile al fine di garantire un ottima adattabilita all'anulus nativo e
facilitare il posizionamento delle suture. Presenza di indicatori di sutura, ottimali
prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno, angolo apertura
emidischi), ruotabilita degli emidischi all'interno dell'anello di sutura (in situ),
compatibilita con risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: 25mm-27mm-29mm-31mm-33mm. La completezza della gamma 20 € 156.000,00
-000,!

misure non & un criterio escludente ma auspicabile Accordo quadro libero

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione valvola mitralica nativa danneggiata o
malfunzionante. Puo essere usata per sostituire protesi valvolari mitraliche
precedentemente impiantate, specie nelle condizioni caratterizzate da elevato spessore
dell’anulus nativo (es. reinterventi) in cui sia utile prevenire I'interferenza delle strutture
circostanti con gli elementi mobili della protesi.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Sl - misura 29mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 7
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 40 Punti
dei Criteri
A J bitita-degh Jisek
llodi facile-da-suts levatat bil D punti 10
88
D punti 15
Bassa trombogenicita: INR richiesto inferiore a 2,5 documentato S/N punti 15
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 25 Punti
EOA ( miglior rapporto tra area utile/area d'impianto) valore piti alto per ogni calibro punti 15
Ampiezza angolo apertura emidischi in gradi (uguale o poco inferiore ai 90°) P
punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 5 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 5




GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

CAPITOLATO TECNICO

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 8

BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA / TRICUSPIDALICA

Descrizione

FABBISOGNO
ANNUO

Base d’asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO
DEPOSITO

Bioprotesi valvolare ad impianto sovra-anulare, costituita quale unico materiale biologico
montati su stent flessibile in lega metallica di basso profilo. Presenza di indicatori di
sutura, ottimali prestazioni emodinamiche (rapporto area utile / diametro esterno),
compatibilita con risonanza magnetica nucleare, valido follow-up per durata e rischio
tromboembolico.

MISURE RICHIESTE: 25mm-27mm-29mm-31mm-33mm.
La completezza della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

50 € 520.000,00

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione valvola mitralica nativa danneggiata o
malfunzionante. Pud essere usata per sostituire protesi valvolari aortiche
precedentemente impiantate.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Accordo quadro libero

Sl - misura 29mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 8

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 45 Punti
Criteri
Minimo ingombro intraventricolare (2) S\N punti 20
Anello di ancoraggio facile da suturare e con elevata biocompatibilita (1) D
punti 25
Caratteristiche emodinamiche Peso parametro 15 Punti
- . - - R P .
EOA ( miglior rapporto tra area utile/area d’impianto) valore piu alto per ogni calibro punti 15
Documentazione scientifica Peso parametro 5 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di P
cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 5
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
Corpl
&
S/N  |punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 9

ANELLO RIGIDO PER PLASTICA MITRALICA POST ISCHEMICA

- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Anello mitralico rigido , chiuso, a sella, strutturalmente in grado di garantire la stabilita
di forma, ricoperto in modo da favorirne la sutura. Conformazione adeguata a ridurre lo
stress dei lembi mitralici aumentandone la coaptazione e per ridurre la tensione delle
corde tendinee. Holder e misuratori adatti all'approccio miniinvasivo. Ampia gamma di
misure.

MISURE RICHIESTE: 26mm-28mm-30mm-32mm-34mm-36mm.La completezza della
gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile 15 € 90.000,00 Accordo quadro libero

DESTINAZIONE D’USO: Chirurgia riparativa della valvola mitrale insufficiente a etiologia
ischemica.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Sl - misura 32mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 9
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 40 Punti
Criteri
Anello-di g facile-d H s ta-b
N . D punti 20
te-eli-in " delt "
gior-p: P
punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 15 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 15
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
Comal
S/N_ |punt s
Forma geometrica Peso parametro10 Punti

Asimmetria dell'anello posteriore S/N punti |10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 10

ANELLI PER PLASTICA MITRALICA SEMIRIGIDI INCOMPLETO

Descrizione

FABBISOGNO

ANNUO

Base d’asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Anello mitralico aperto rimodellante, tridimensionale, Rivestimento in PTFE
knitted. Aumentato rapporto fra il diametro Antero-Posteriore e quello
Trasverso al crescere della misura per un migliore adattamento alle diverse
eziologie. Misuratori ed holder, malleabili e dotati di impugnatura ergonomica
antiscivolo, di lunghezza adeguata anche alle procedure effettuate con accesso
mini-invasivo

MISURE RICHIESTE: 26mm- 28mm- 30mm- 32mm- 34mm- 36mm- 38mm-
40mm. La completezza della gamma misure non & un criterio escludente ma
auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: Chirurgia riparativa della valvola mitrale insufficiente a
etiologia degenerativa. Utilizzo riservato ai casi in cui si richiede il
mantenimento di una maggiore motilita anulare senza aggredire la tenda
mitro-aortica

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

30

€ 178.800,00

Accordo quadro libero

Sl - misura 32mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 10

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Anello-di jo-facied: s k Ha-bi it
&
. , L . D |punti 10
todh detarritrak
magsiorpartediinterventiriparativi-detta-mitrat
D )
punti 15
Caratteristiche tecniche di supporti/ accessori di sizing e holding adatti alla chirurgia D
mininvasiva punti 20
Compatibilita con valvole rapid deployment S/N punti 15
Documentazione scientifica Peso parametro 5 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 5
Gamma delle misure offerte Peso parametro 5 Punti
=
&
S/N  [punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 11

ANELLO SEMIRIGIDO PER PLASTICA MITRALICA COMPLETO

Descrizione

FABBISOGNO
ANNUO

Base d'asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Anello mitralico chiuso rimodellante, tridimensionale, a doppia sella (anteriore e
posteriore), a flessibilita progressiva ridimensionale differenziata per assecondare una
pitt fisiologica motilita della valvola mitrale e minimizzare lo stress a carico delle suture
e dell'apparato sotto-valvolare, Rivestimento in PTFE knitted. Aumentato rapporto fra il
diametro Antero-Posteriore e quello Trasverso al crescere della misura per un migliore
adattamento alle diverse eziologie. Misuratori ed holder, malleabili e dotati di
impugnatura ergonomica antiscivolo, di lunghezza adeguata anche alle procedure
effettuate con accesso mini-invasivo

MISURE RICHIESTE: 26mm- 28mm- 30mm- 32mm- 34mm- 36mm- 38mm- 40mm - 42

mm. La completezza della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

70 € 417.200,00 Accordo quadro libero Sl - misura 32mm Si

DESTINAZIONE D'USO: Chirurgia riparativa della valvola mitrale insufficiente a etiologia
degenerativa. Utilizzo riservato ai casi in cui si richiede il mantenimento di una maggiore
motilita anulare

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 11
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
Anellod agio-facile da sut levat:
; d o ) D punti 20
gEior P P
D .
punti 20
Caratteristiche tecniche di supporti/ accessori di sizing e holding adatti alla chirurgia D
mininvasiva punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
. Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
&
S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 12

ANELLO PER PLASTICA TRICUSPIDALE

Descrizione

FABBISOGNO
ANNUO

Base d’asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Anello tricuspidale tridimensionale aperto in prossimita della commisura antero-settale,
in grado di conformarsi alla complessa anatomia dell’anulus tricuspidale. ricoperto in
modo da favorirne la sutura. Ampia gamma di misure. Grado di rigidezza SEMIRIGIDO

MISURE RICHIESTE: 26mm-28mm-30mm-32mm-34mm- 36mm. La completezza della
gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: Chirurgia riparativa della valvola tricuspide insufficiente.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

30

€ 178.800,00

Accordo quadro libero

Sl - misura 30mm

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 12

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 50 Punti
dei Criteri
Anelio-di io-facile-da-sut Jevat
&
. s . D |punti 30
Evi-deta-mitrat
interventiriparativi-detta-mitrat
D )
punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
@
&
S/N  |punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 13

PROTESI VASCOLARE DI VALSALVA

Base d'asta

MODALITA' DI

P FABBISOGNO
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Protesi in poliestere imbevuto di gelatina; la forma deve riprodurre I'anatomia dei seni
di Valsalva della radice aortica ed il design favorire I'impianto della protesi.
MISURE RICHIESTE: ampia gamma di misure
20 € 128.000,00 | Accordo quadro libero Si - misura 28 mm Si

DESTINAZIONE D'USO: sostituzione della radice aortica con o senza sostituzione
valvolare.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 13

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 50 Punti
dei Criteri
F litadi s { bid duthlity)
P
D punti 30
D punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
=
&
S/N  |punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 14

PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE

- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Protesi vascolare in tessuto di poliestere, collagenata a porosita zero, tale da non
richiedere pre-clotting, dotata di 4 branche laterali, preformata nella sua curvatura in
modo da evitare inginocchiamenti adatta per la sostituzione dell'arco aortico con
reimpianto dei tronchi sopra-aortici.
MISURE RICHIESTE: da 24 mm-26mm-28mm-30mm-32mm-34mm La completezza
della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile
3 € 31.200,00 | Accordo quadro libero Si - misura 30mm Si

DESTINAZIONE D'USO: sostituzione dell'aorta ascendente e dell'arco aortico con
reimpianto dei tronchi sovraortici in casi di dissezioni €/o aneurismi acuti e cronici.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 14

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
FacititadHmpranto—{morbidezza; orttitita)
D punti 20
P punti 30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
@
&
S/N  |punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 15

PROTESI IN DACRON A 4 BRANCHE

L Base d’asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO e AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Protesi vascolare retta in tessuto poliestere dacron, senza necessita di precoagulazione
a 4 branche di cui 3 da un unico plesso e con marker radiopaco.
MISURE RICHIESTE: Ampia gamma misure da 24 mm a 34 mm. La completezza della
gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile
DESTINAZIONE D’USO: chirurgia dell'aorta toracica ed in particolare per procedure 5 € 50.000,00 | Accordo quadro libero Sl. 30 mm si
ibride di tipo 1, cioé combinata chirurgica ed endovascolare dell'aorta ascendente, . ! !
dell'arco aortico e dell'aorta discendente.
Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 15
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
e bidezza, T
D punti |30
P punti |zo
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
oo - & i
S/N punti 10




GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

CAPITOLATO TECNICO

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 16

PROTESI VASCOLARI 4 BRANCHE PER ELEPHANT TRUNK

Descrizione

FABBISOGNO ANNUO

Base d’asta
quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Protesi vascolare in tessuto di poliestere, collagenata a porosita zero, tale da non richiedere
pre-clotting, dotata di 4 branche laterali, preformata nella sua curvatura in modo da evitare
inginocchiamenti adatta per la sostituzione dell'arco aortico con reimpianto dei tronchi
sopra-aortici e con collare per anastomosi distale e con marker radiopachi sulla porzione
distale per facilitare successivi trattamenti endovascolari

MISURE RICHIESTE: Misure disponibili 24 mm-26mm-28mm-30mm-32mm -34 mm. La
completezza della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D'USO: sostituzione della arco aortico associata o meno all'aorta ascendente,
in caso di patologie degenerative e/o dissezioni sia acute che croniche.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

€ 61.200,00

Accordo quadro libero

Si - Misura 30 mm

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 16

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
FaciHita-di-mpiant big duttilisa)
D punti Izo
P punti [20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di P
cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
‘Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
Completezza gamma misure S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 17

PROTESI VASCOLARE RETTA CON MONOBRANCA ACCESSORIA

- Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO aEdEElE AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
protesi vascolare retta in tessuto poliestere, senza necessita di precoagulazione e con
una branca laterale. Flusso anterogrado, facilitato dalla branca laterale, preformata nella
sua curvatura in modo da evitare inginocchiamenti.
MISURE RICHIESTE: Ampiezza gamma misure disponibili diametro (da 20 mm a 32 mm)
e Iun.ghe;za . La completezza della gamma misure non € un criterio escludente ma
auspicabile 5 € 18.000,00 [ Accordo Quadro libero Si - Misura 30mm Si
DESTINAZIONE D’USO: adatta per la sostituzione dell'aorta ascendente
Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 17
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
Facilita-diirmph i Hita-o duthlita)
P g 4
D punti 30
P punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
< 1)
S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 18

PROTESI VASCOLARI RETTE

. Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO aECTETTER AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Protesi vascolare retta in tessuto poliestere dacron, senza necessita di precoagulazione
e senza branche laterali.
MISURE RICHIESTE: Ampia gamma misure da 6 mm a 38 mm. La completezza della
gamma misure non & un criterio escludente ma auspicabile
DESTINAZIONE D'USO: sostituzione di segmenti vascolari e/o dell’ aorta ascendente 70 € 86.800,00 | Accordo quadro libero SI-28mm Si
Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 18
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
e bidezza, T
D punti ‘ 30
P punti ‘zo
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
o 1 & i
S/N punti 10




FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

CAPITOLATO TECNICO
GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 19

ENDOPROTESI TORACICA

indicativa e non vincolante per codesta Azienda. Inoltre si chiede di comprendere nell'offerta
gli eventuali introduttori dedicati.

L'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

lunghezza intermedia; c)
il 13% endoprotesi con
lunghezza massima

DESTINAZIONE D’USO: trattamento endovascolare di aneurismi e dissezioni dell'aorta
toracica discendente.

- Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO R — AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Endoprotesi composta da uno stent in nitinolo e tela in PTFE o DRACON con possibilta di
ancoraggio alle pareti vascolari del colletto con una lunghezza minima maggiore o uguale a 2
cm.
MISURE RICHIESTE: diametro prossimale e diametro distale da 22mm a 44 mm (con pit o
meno 1/ 2 mm). Range minimo di lunghezze 100 -200 mm 45 di cui: a) 51%
endoprotesi con
Note: Si chiede alle Ditte di proporre un'offerta economica differenziata per ogni misura lunghezza minima; b) il
disponibile e si precisa che I'indicazione della composizione dei fabbisogni & puramente 36% endoprotesi con | € 1.911.960,00 | Accordo quadro libero Si Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 19

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Criteri Peso parametro 50 Punti
Sisterna'diconirolloat 5 ] oo
S/N X 25
pumtt
S/N X 10
puntt
élta fqrza radiale nelle zone ﬁ“ 533"25» Lilien sy P 5
P
D X 5
puntt
Configurazione terminale distale sia conica che retta S/N 5
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di P
cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
. Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
&
P punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 20

ENDOPROTESI TORACICA IBRIDA PER FET

FABBISOGNO Base d’asta

Descrizione ANNUO

quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Endoprotesi toracica ibrida composta da dispositivo ibrido contenuto in un sistema di
rilascio, costituito da protesi vascolare anti-sfilacciamento con conformazione a
monobranca o multibranca, endoprotesi con stent in nitinolo e presenza di collare tra
parte protesica ed endoprotesica.

DESTINAZIONE D’USO: riparazione o sostituzione dell’arco aortico e dell’aorta
discendente con o senza il coinvolgimanto dell’aorta ascendente nei casi di aneurisma
e/o dissezione sia cuta che cronica attraverso riparazione chirurgica a cielo aperto con
procedura di Frozen Elephant Trunk.

10 € 540.000,00

MISURE RICHIESTE: range minimo corpo principale 26mm-28mm-30mm; range minimo
diamtero endoprotesi 24-40 mm; varie lunghezze.
La completezza della gamma misure non & un criterio escludente ma auspicabile.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Accordo quadro libero

Sl, 30 MM corpo principale
diamtro e lunghezza
endoprotesi indifferente

Sl

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 20
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 50 Punti
dei Criteri
Facilita di impianto (compattezza del sistema di rilascio, semplicita e velocita di rilascio, D
duttilita ed adattabilita all'anatomia del paziente)
punti 30
D punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
Compl
S/N  |punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 21

PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO EQUINO

Base d’asta

MODALITA' DI

Descrizione FABBISOGNO ANNUO EGhieTTErE AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Pericardio equino decellularizzato conservato in soluzione sterile antibiotica di spessore
inferiore a 0,4 mm.
VARIE MISURE RICHIESTE: 5 cm x 5 cm
4 € 11.520,00 [ Accordo quadro libero Si Si

DESTINAZIONE D'USO: plastica e riparazioni di difetti delle valvole cardiache

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 21

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 pbunti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
D punti |30
D punti |3o
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

CAPITOLATO TECNICO
Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione
LOTTO 22
PATCH BIOLOGICO IN PERICARDIO BOVINO
L Base d’asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO EGhieTTErE AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Dispositivi sterili, usati per la riparazione o il rinforzo di segmenti parietali dei vasi
caratterizzati da particolare fragilita o incisi durante interventi chirurgici. Sono costituiti
da pericardio bovino. Sono monouso.
MISURE RICHIESTE: min 5 cm - max 15; La completezza della gamma misure non & un
criterio escludente ma auspicabile
25 € 45.000,00 | Accordo quadro libero Si Si

DESTINAZIONE D’USO: chiusura del pericardio. Ricostruzione e riparazione cardiaca e
dei grandi vasi.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 22

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri

D punti 20

D punti 30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti

Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P

di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10

) Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
&
S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

PATCH IN DACRON
L. Base d’asta '
Descrizione FABBISOGNO ANNUO RODALITAD! CAMPIONATURA | CONTO DEPOSITO
: AGGIUDICAZIONE
quadriennale
Dispositivi sterili, usati per la riparazione o il rinforzo di segmenti parietali dei vasi
caratterizzati da particolare fragilita o incisi durante interventi chirurgici. Sono realizzati
in DACRON, un polimero plastico sintetico a bassa porosita. Sono monouso.
MISURE RICHIESTE: Dimensioni cm 10x10 e cm 15x15
DESTINAZIONE D'USO: chiusura di difetti interatriali e interventricolari.
€ 2.000,00 | Accordo quadro libero Si, misura 10*10 No

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 23

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
D punti 50
D punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 24

PATCH DI TEFLON

D izi FABBISOGNO ANNUO EEEREREE MDA 2] CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
escrizione quadriennale AGGIUDICAZIONE
Dispositivi sterili, usati per la riparazione o il rinforzo di segmenti parietali dei vasi
caratterizzati da particolare fragilita o incisi durante interventi chirurgici. Sono realizzati
in PTFE (politetrafluoroetilene), materiale sintetico altamente biocompatibile con
struttura simile a quella del polietilene. Sono monouso.
MISURE RICHIESTE: minimo 10 cm
DESTINAZIONE D'USO: riparazione di difetti del setto inteventricolare, rinforzo pareti 110 € 63.800,00 | Accordo quadro libero Si Sl

aortiche

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 24

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
D punti 50
D .
punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 25

CORDE TENDINEE ARTIFICIALI (FREE HAND)

i Base d’asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO — AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Corde tendinee artificiali per plastica della valvola mitrale. Le corde devono essere in
monofilamento di PTFE non riassorbibile, elastico ed endotelizzabile. Calibri 4/0 e 5/0.
Esperienza clinica di almeno 10 anni.

MISURE RICHIESTE: Calibri 4/0 e 5/0
140 € 12.320,00 | Accordo quadro libero Si

DESTINAZIONE D'USO: sostituzione corde tendinee.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 25
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
Facilita di impianto D punti 30
Elevata biocompatibilita; D punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti

@

S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 26

LOOP DI CORDE TENDINEE ARTIFICIALI

Base d'asta .
s MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO e RETERE AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Sistema di riparazione o sostituzione cordale costituito da piti loop premisurati in PTFE e
un unico sistema di ancoraggio al papillare.
MISURE RICHIESTE: dai 10 mm ai 24 mm. La completezza della gamma misure non & un
criterio escludente ma auspicabile
DESTINAZIONE D’USO: sostituzione corde tendinee per riparazioni mitraliche 10 € 20.000,00 | Accordo quadro libero Si Si

complesse ove il prolasso o fail sia esteso a piti segmenti

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 26

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
Facilita-di-implant
D punti 30
D punti 10
D punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P 10
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti
Gamma delle misure offerte Peso parametro 10 Punti
-
&
S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 27
ANASTOMOSI PROSSIMALE OFF-PUMP
- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Dispositivo che permetto I'isolamento di una porzione di aorta ascendente in cui
effettuare I'anastomosi prossimale con graft venosi durante interventi di bypass aorto-
coronarico.
MISURE RICHIESTE: i
ompe gamma 15 € 30.000,00 | Accordo Quadro Libero s si

DESTINAZIONE D’USO: chirurgia coronarica a cuore battente

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 27

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
— pomTtt
Facilita di impiego D |40
puntt
Grado di emostasi D 20
Documentazione scientifica; Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti |10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 28

DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO PER SUTURA PROTESICA

Descrizione PR OO ;j:;:;::le A IONE CAMPIONATURA | CONTO DEPOSITO
Dispositivo per fissaggio e taglio della sutura nel corso di procedure di chirurgia
cardiovascolare con tecnica mininvasiva
M]SUBE RICHIESTE: 31 cm/5 mm indicato principalmente per chirurgia mini-invasiva
E{tg“nf;'osto da due suturatrici semiautomatiche e nodi al seguito.
30 € 75.600,00 | Accordo quadro libero Si Si

DESTINAZIONE D’USO: sostituzione e riparazione aortica e mitralica con TECNICA
MININVASIVA

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 28

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Facilita di impiego; D e 30
Ergonomia ed applicabilita alle tecniche ed abitudini chirurgiche in uso; D punti
30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
P

Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali,
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni)

punti




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

QUICK LOAD
— Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO

Unita di fissaggio per dispositivo AUTOMATICO DI SUTURA protesica (compatibili con
dispositivo automatico di sutura lotto 28) taglio della sutura nel corso di procedure di chirurgia
cardiovascolare con tecnica mininvasiva
DESTINAZIONE D’USO: sostituzione e riparazione aortica e mitralica con TECNICA N . .
MININVASIVA 150 € 23.100,00 | Accordo Quadro libero Si Si
Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 29
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Facilita di impiego; D punti 30
Ergonomia, nonché I'applicabilita alle tecniche ed abitudini chirurgiche in uso D punti 30
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti

Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di P
cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 30
COLLA BIOLOGICA
B Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO . AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
quadriennale
Matrice di albumina sierica bovina e glutaraldeide
DESTINAZIONE D’USO: coadiuvante a metodi standard di riparazione chirurgica (non
sostitutivo) in tessuti molli cardiaci, vascolari, polmonari
%%%ﬁzsmll‘_ € 90.500,00 Accordo quadro libero Si No

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 30
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
D punti 30
P punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 20 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 31

DISPOSITIVO PER L'APPLICAZIONE DI NEO CORDE IN GORETEX

Descrizione

FABBISOGNO ANNUO

Base d'asta

quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Sistema di posizionamento transapicale di corde tendinee artificiali per la riparazione
della valvola mitrale a cuore battente ecoguidato

DESTINAZIONE D’USO: Insufficienza mitralica severa di tipo degenerativo

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

15

€ 990.000,00

Accordo Quadro libero

Si

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 31

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 50 Punti
Criteri
D punti 15
Traumaticita D punti 15
D punti 20
Documentazione scientifica Peso parametro 20 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 32

SISTEMA TRANSCATETERE PER VIA VENOSA PER LA RIPARAZIONE DELLA VALVOLA MITRALICA CON TECNICA EDGE TO EDGE

Descrizione FABBISOGNOANNUO|  basedasta ODARITADS CAMPIONATURA | CONTO DEPOSITO
AGGIUDICAZIONE
quadriennale
Sistema transcatetere per via venosa di diverse dimensioni utilizzato per la riparazione della valvola mitralica
insufficiente, mediante I'approssimazione dei lembi valvolari con tecnica edge to edge.
CARATTERISTICHE ESSENZIALI
Il sistema deve essere composto da:
« 1 catetere guida orientabile dedicato che includa un dilatatore per facilitare 'introduzione nei vasi venosi periferici;
sistema di inserimento/rilascio;
« Accessori per il corretto utilizzo del sistema.
Qualora si rendesse necessario 'utilizzo di ulteriori impianti o sistemi di rilascio successivi al primo, sulla stessa
valvola e durante la stessa seduta operatoria, questi dovranno essere forniti a titolo di sconto merce.
20 € 1.760.000,00 | Accordo Quadro Libero Si Si

MISURE RICHIESTE: La completezza della gamma misure non & un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D'USO: Trattamento dell insufficienza mitralica organica o funzionale in pazienti con elevato rischio
operatorio o inoperabili con tecnica chirurgica standard in circolazione extracorporea

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine dellutilizzo del dispositivo
medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 32
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri

S/N punti 20

Manovrabilita, facilita e sicurezza nel posizionamento del sistema D punti 25

Caratteristiche tecniche: tipologia di materiali, compatibilita MRI D punti 15
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti

Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di cardiochirurgia, ad esclusione P
di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 33

DISPOSITIVO DI CHIUSURA AURICOLA SINISTRA

Descrizione

FABBISOGNO

ANNUO Base d’asta

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Dispositivo per chiusura chirurgica dell'auricola sinistra costituito da clip che sia
applicabile anche con approccio mininvasivo.

Due possibili sistemi di rilascio

a) per accesso sternotomico

b) per accesso minitoracotomico

Misure richieste: Misure delle clip: 35-40-45-50mm. La completezza della gamma
misure non ¢ un criterio escludente ma auspicabile.

Note: Si chiede alle ditte di proporre un'offerta differenziata per ogni misura disponibile
e si precisa che I'indicazione della composizione dei fabbisogni & puramente indicativa e
non vincolante per codesta Azienda.

L'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al fine
dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere forniti in
comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

DESTINAZIONE D’USO:Esclusione chirurgica dell'auricola sinistra in paziente con
diagnosi di fibrillazione atriale (parossistica- permanente- persistente) da utilizzarsi in
corso di altre procedure cardiochirurgiche o in presenza di controindicazioni a chiusura
percutanea.

A) 15

B) 20 € 440.000,00

Accordo quadro libero

Si

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 33

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Lunghezza dello shaft non inferiore a 25 cm S/N punti 10
Malleabilita dell'applicatore D punti 10
Maneggevolezza del manipolo D punti 15
Esclusione elettrica dell'auricola sinistra S/N punti 15
Utilizzo in minitoracotomia S/N punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 34

ABLAZIONE FA IN RADIOFREQUENZA

FABBISOGNO MODALITA' DI

'

DESCRIZIONE FORNITURA ANNUO BASE D'ASTA AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Sistema per il trattamento chirurgico della fibrillazione, composto da manipolo a pinza
tipo monouso, e relativa apparecchiatura, generatore di energia RF (radiofrequenza)
bipolare, completa di accessori vari e quanto necessario per il corretto e sicuro
funzionamento, da fornire in comodato d'uso gratuito per I'intera durata contratto di
fornitura

. - N Sl solo per dispositivi
15 € 81.000,00 Primo Aggiudicatario sl

DESTINAZIONE D’USO: Trattamento chirurgico epicardico della fibrillazione atriale

Note: |'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

monouso

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 34
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Maneggevolezza del manipolo D punti 20
Flessibilita della pinza bipolare D punti 20
Presenza di sistema di irrigazione S/N punti 10
Traumaticita del dispositivo (conformazione, facilita di inserimento intorno alle vene D
polmonari) punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10

Generatore Radiofrequenza SI/NO Descrivere

Marcatura DM CE Dispositivi Medici secondo Direttiva CEE 93/42 e s.m.i o Nuovo
Regolamento 2017/745/UE

Scheda Tecnica e depliant illustrativo dell'apparecchiatura proposta

Manuale d'uso dell'apparecchiatura

L'apparecchiatura deve essere fornita completa di cavi, accessori vari e quanto
necessario per il corretto e sicuro utilizzo

E' incluso nella fornitura, il servizio di assistenza tecnica dell'apparecchiatura di tipo
"Full Risk all included" che deve assicurare per tutto il periodo contrattuale, la piena
funzionalita, sicurezza ed efficienza della tecnologia. Il servizio include: interventi di
manutenzione preventiva (MP) secondo periodicita indicata dal produttore, visite di
sicurezza elettrica VSE , interventi in numero illimitato di manutenzione correttiva MC e
di emergenza, ricambi e materiale utilizzato durante tali attivita tecniche

Formazione di tutto il personale utilizzatore sul corretto utilizzo del sistema, e la
gestione oeprativa quotidiana

Riferimenti anagrafici Ditta responsabile Assistenza Tecnica

Modalita per aperture chiamate di assistenza tecnica : mail, call center etc...

Riferimenti personale della ditta per Assitenza tecnica e formazione operatori. Indicare
nominativo e relativi riferimenti di contatto

Tempistiche di intervento tecnico dalla chiamata da parte del reparto, non superiori 48
ore solari consecutive

Fermo macchina non superiore a 48 ore solari consecutive escluse festivita e sab/dom.
Fornitura di apparecchiatura sostitutiva in caso di fermo macchina prolungato

Copertura giorni /settimana e oraria per ricevimento chiamate di assistenza tecnica .
Indicare

Copertura settimanale giorni/settimana ed oraria per esecuzione di interventi di
manutenzione tecnica . Indicare




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 35

CRIOABLAZIONE DELLA FA

MODALITA' DI

DESCRIZIONE FORNITURA FABBISOGNO ANNUO BASTA D'ASTA AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Sistema per crioablazione, per il trattamento chirurgico della fibrillazione, composto
da manipolo con tubo metallico corrugato malleabile, di circa 10 cm, e relativa
apparecchiatura per erogazione del gas criotermico, completa di accessori vari e
quanto necessario per il corretto e sicuro funzionamento, da fornire in comodato d'uso
gratuito per l'intera durata contratto di fornitura.

40 320.000,00 Primo Aggiudicatario
DESTINAZIONE D’USO: Trattamento chirurgico endocardico a cuore aperto della
fibrillazione atriale.

Note: I'eventuale strumentario pluriuso o gli eventuali accessori pluriuso, necessari al
fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto del presente lotto dovranno essere
forniti in comodato d'uso gratuito o a titolo di sconto merce.

Sl solo per il dispositivo
monouso

Sl

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 35
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Maneggevolezza e caratteristiche tecniche del manipolo D punti 30
Presenza di sistema di defrost S/N punti 5
A . . - . . S/N .

Servizio di fornitura e relativa gestione/ricarica, della bombola gas criogenico . punti 10
Sistema di isolamento della porzione corrugata del catetere SIN punti 10

Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, P
di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 15

App i per Cri i SI/NO Descrivere

Marcatura DM CE Dispositivi Medici secondo Direttiva CEE 93/42 e s.m.i o Nuovo
Regolamento 2017/745/UE

Scheda Tecnica e depliant illustrativo dell'apparecchiatura proposta

Manuale d'uso dell'apparecchiatura

L'apparecchiatura deve essere fornita completa di cavi, accessori vari e quanto
necessario per il corretto e sicuro utilizzo ed il collegamento alle bombole di gas
criogenico

E' incluso nella fornitura, il servizio di assistenza tecnica dell'apparecchiatura di tipo
"Full Risk all included" che deve assicurare per tutto il periodo contrattuale, la piena
funzionalita, sicurezza ed efficienza della tecnologia. Il servizio include: interventi di
manutenzione preventiva (MP) secondo periodicita indicata dal produttore, visite di
sicurezza elettrica VSE , interventi in numero illimitato di manutenzione correttiva MC e
di emergenza, ricambi e materiale utilizzato durante tali attivita tecniche

Formazione di tutto il personale utilizzatore sul corretto utilizzo del sistema, e la
gestione oeprativa quotidiana

Riferimenti anagrafici Ditta responsabile Assistenza Tecnica

Modalita per aperture chiamate di assistenza tecnica : mail, call center etc...

Riferimenti personale della ditta per Assitenza tecnica e formazione operatori. Indicare
nominativo e relativi riferimenti di contatto

Tempistiche di intervento tecnico dalla chiamata da parte del reparto, non superiori 48
ore solari consecutive

Fermo macchina non superiore a 48 ore solari consecutive escluse festivita e sab/dom.
Fornitura di apparecchiatura sostitutiva in caso di fermo macchina prolungato

Copertura giorni /settimana e oraria per ricevimento chiamate di assistenza tecnica .
Indicare

Copertura settimanale giorni/settimana ed oraria per esecuzione di interventi di
manutenzione tecnica . Indicare




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 36
CATETERE VENTRICOLARE PUNTA APERTA
P Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
quadriennale
Catetere ventricolare in PVC da 18Fr e lunghezza 32cm circa, non armato , punta aperta
e perforata . Filo guida metallico e malleabile.Connettore da 1/4"
150 € 16.200,00 | Primo aggiudicatario Si No

DESTINAZIONE D’USO: chirurgia valvolare

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 36

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
efficacia clinica: qualita di aspirazione e facilita di inserzione D punti 35
valutazione aspetti tecnici: specifiche del dispositivo, caratteristiche della punta e D
trauma tissutale punti 30
s . - ) ) ) b
Qualita del packaging: facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 37
CATETERE VENTRICOLARE PUNTA CHIUSA
. Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale

catetere ventricolare in PVC da 18Fr e lunghezza 32cm circa, non armato , punta chiusa

ma perforata per una lunghezza di 6 cm circa . Filo guida metallico e

malleabile.Connettore da 1/4"

200 € 22.400,00 | Primo aggiudicatario Si No

DESTINAZIONE D'USO: chirurgia valvolare

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 37

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: qualita di aspirazione e facilita di inserzione D punti 35
Valutazione aspetti tecnici: specifiche del dispositivo, caratteristiche della punta e D
trauma tissutale punti 30
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti D punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 38
ASPIRATORE PERICARDICO
. Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale

Aspiratore pericardico,con corpo flessibile e punta perforata completamente rivestita in

PVC.

Lunghezza 38cm circa e connettore da 1/4"

150 € 12.000,00 | Primo aggiudicatario Si No

DESTINAZIONE D'USO: chirurgia valvolare

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 38

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: qualita di aspirazione D punti 35
Valutazione aspetti tecnici: specifiche del dispositivo, caratteristiche D
della punta e malleabilita del catere punti 30
s . T . . . D
Qualita del packaging: facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 39
CANNULE PER LA PERFUSIONE CEREBRALE
- Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Cannule per la perfusione cerebrale selettiva anterograda ,a doppio lume, dotata di filo metallico
malleabile e utilizzabile:
a)per inserzione diretta
b) mediante tecnica di Seldinger. 60
Misure dalla 14Fr alla 17Fr a) 37.800,00 Primo aggiudicatario Si No

b) 10

DESTINAZIONE D’USO: perfusione cerebrale

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 39
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 60 Punti
Criteri
Efficacia clinica: certificazione per perfusione cerebrale secondo Kazui D punti 30
Valutazione aspetti tecnici: facilita di inserzione e fissaggio anche in condizioni limite di emergenza punti 25
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti D punti 5
Documentazione scientifica Peso parametro 10 Punti
Documentazione sull’utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed, internazionali, di P
cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case series max. 5 pubblicazioni) punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 40
CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO CORONARICO-CORPO IN PVC
L. Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO . AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Cannule per la perfusione degli osti coronarici con corpo in pvc, con punta a
palloncino, lunghezza circa 29cm e connettore LUER LOCK femmina.
60 € 5.760,00 | Primo aggiudicatario Si No
MISURE RICHIESTE: dalla 5mm alla 8mm
DESTINAZIONE D’USO: perfusione coronarica

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 40
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri

Affidabilita e sicurezza del dispositivo, in particolare adattabilita all'ostio D

coronarico punti 30

Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e D

flessibilita punti 30

Qualita dell'etichettatura e del packaging: facilita di apertura ed estrazione D

dei componenti punti 5

Completezza gamma misure S/N punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 41
CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER INCANULAZIONE ATRIO DESTRO
. Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Cannula venosa doppio stadio, munita di mandrino otturatore, doppio stadio, armata
per tutta la sua lunghezza, con connettore 1/2, con punta a cestello. Varie misure
MISURE RICHIESTE: da 29 FR (cestello inferiore) a 51 FR (cestello superiore) La
completezza della gamma misure non & un criterio escludente ma auspicabile 300 37.200,00 Primo aggiudicatario Si NO

DESTINAZIONE D’USO: convogliare il sangue venoso proveniente dall'atrio di destra
verso la macchina cuore-polmone

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 41
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 ounti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: qualita del drenaggio D punti 25
Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e flessibilita punti 25
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5
Completezza gamma misure S/N punti 5
Atraumaticita cestelli D punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 42

CANNULE VENOSE ATRIOCAVALI PER INCANULAZIONE ATRIO DESTRO CON APPLICAZIONE IN ACCESSI CHIRURGICI MININVASIVI

Base d'asta 0 CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGI\éIOUD[ﬁg;QIODg‘E CAMPIONATURA
quadriennale
Cannula venosa doppio stadio a corpo piatto munita di mandrino otturatore, doppio
stz_adio, armata per tutta la sua lunghezza, con connettore 1/2, con punta a cestello. Varie
misure
MISURE RICHIESTE: da 28 FR (cestello inferiore) a 51 FR (cestello superiore) La 60 < 10.560,00 | Primo aggiudicatario Si No

completezza della gamma misure non € un criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: convogliare il sangue venoso proveniente dall'atrio di destra
verso la macchina cuore-polmone ove necessario cannulazione centrale in chirurgia
mininvasiva

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 42

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: qualita del drenaggio D punti 25
Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e flessibilita punti 25
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5
Completezza gamma misure S/N punti 5
Atraumaticita cestelli D punti 10




GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

CAPITOLATO TECNICO

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 43

CANNULE VENOSE CAVALI RETTE

Base d'asta

MODALITA' DI

CONTO DEPOSITO

Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Cannula venosa retta singolo stadio, armata per tutta la sua lunghezza, calibri vari, sito
di connessione da 3/8 e da 1/2 per calibri maggiori. Presenza di foro di drenaggio in
punta alla cannula. Varie misure
150 € 13.200,00 | Primo aggiudicatario Si No

MISURE RICHIESTE: da 20 FR a 40 FR La completezza della gamma misure non € un
criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D'USO: Cannulazione selettiva delle vene cave

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 43

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 ounti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: qualita del drenaggio D punti 25
Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e flessibilita punti 25
qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5
Completezza gamma misure S/N punti 5
Atraumaticita cestelli D punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 44
CANNULE VENOSE CAVALI CURVE
. Base d’asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale

Cannula venosa singolo stadio , armata per tutta la sua lunghezza, calibri vari, sito di

connessione da 3/8, angolata a 90°. Presenza di foro di drenaggio in punta alla cannula

150 € 18.600,00 | Primo aggiudicatario Si No

MISURE RICHIESTE: da minimo 20 FR La completezza della gamma misure non & un
criterio escludente ma auspicabile

DESTINAZIONE D’USO: Cannulazione selettiva della vena cava superiore

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 44
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
efficacia clinica: qualita del drenaggio D punti 25
valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e flessibilita punti 25
qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5
Completezza gamma misure S/N punti 5
atraumaticita cestelli D punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 45
CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO ERERCREE AG’\éﬁJDEﬁéggglllE CAMPIONATURA

quadriennale

CONTO DEPOSITO

Cannula arteriosa flessibile per accesso arterioso in PVC a punta diagonale, non armata
con marker di profondita e linea direzionale, varie misure, connettore 3/8 e anello di
sutura mobile.

20 € 2.240,00 | Primo aggiudicatario Si

MISURE RICHIESTE: da minimo 20 FR. La completezza della gamma misure non & un
criterio escludente ma auspicabile.

DESTINAZIONE D’USO: Cannulazione arteriosa

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 45
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficacia clinica: basso gradiente di pressione punti 30
Completezza gamma misure S/N punti 10
Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione, maneggevolezza e flessibilita di D
utilizzo e sistema di fissaggio punti 25
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 46
ADATTATORE PER CARDIOPLEGIA
. Base d'asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Adattatori multipli per cardioplegia in PVC, lunghezza minima 25cm circa, almeno 4
adattatori con connettori LUER LOCK maschi e minimo un adattatore LUER LOCK
f i I
emmina con ciamps 20 € 2.640,00 | Primo aggiudicatario Si No
DESTINAZIONE D'USO: Perfusione coronarica

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 46

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
efficacia clinica: pressione di perfusione D punti 40
valutazione aspetti tecnici: maneggevolezza e adattabilita D punti 25
qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 47

CANNULE PER PERFUSIONE OSTIO CORONARICO-CORPO METALLICO

L. Base d'asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
quadriennale
Cannula per perfusione coronarica con corpo in metallo malleabile, punta morbida
angolata a 135°, lunghezza almeno 14 c¢m circa con connettore LUER LOCK femmina o
1/4". Varie mi: . PR . -
arie misure 110 € 7.040,00 | Primo aggiudicatario Si No

DESTINAZIONE D’USO: perfusione coronarica

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA

LOTTO 47

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Affidabilita e sicurezza del dispositivo, in particolare adattabilita all'ostio coronarico D punti 30
Flessibilita del corpo D punti 20
Etichettatura e chiarezza espositiva riguardante le informazioni riportate sulla D
confezione punti 10
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 48
CANNULA ARTERIOSA FEMORALE CON TECNICA D'INSERZIONE PERCUTANEA
. Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione FABBISOGNO ANNUO EGhieTTErE AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Cannula arteriosa per accesso percutaneo femorale in poliuretano a parete sottile per
massimizzare il flusso, armate con introduttore in PVC, anello di sutura movibile,
radiopache, tappo emostatico. Connettore da 3/8
MISURE RICHIESTE: da minimo 15 FR a 25 FR. La completezza della gamma misure non 120 € 153.600,00 Accordo Quadro libero Si No
& un criterio escludente ma auspicabile : ’
DESTINAZIONE D’USO: cannulazione arteriosa per circolazione extra corporea

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 48

SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 ounti

Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Facilita di introduzione in arteria e bassa traumaticita D punti 20
Almeno 4 misure S/N punti 10
Basso gradiente di pressione D punti 15
Certificazione per accesso multisito D punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 49
CANNULA VENOSA FEMORALE CON TECNICA DI INSERZIONE PERCUTANEA
- FABBISOGNO Base dasta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO quadriennale AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Cannula venosa armate per accesso percutaneo in poliuretano a parete sottile, con
introduttore in PVC, radiopache, tappo emostatico. Connettore da 3/8. Varie misure
MISURE RICHIESTE: da minimo 19 FR a 25 FR. La completezza della gamma misure non i “
€ un criterio escludente ma auspicabile 60 €102.000,00 Accordo Quadro libero Si No
DESTINAZIONE D’USO: cannulazione venosa per circolazione extra corporea

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 49
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
dei
Criteri
Facilita di introduzione in vena e bassa traumaticita D punti 20
Disponibilita di almeno 2 misure S/N  |punti 5
Efficienza e qualita del drenaggio D punti 20
Inclusione del kit di dilatazione S/N  |punti 20
Qualita del packaging D punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 50
CANNULA ARTERIOSA PER CANNULAZIONE CENTRALE CON TECNICA DI SELDINGER
- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO e AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
CANNULA ARTERIOSA retta a parete sottile, con connettore da 3/8 munito di un
tappo emostatico a parete sottile.
Struttura della cannula in PVC, armata con monofilo metallico, dotata di area per
il clampaggio ,provvista di introduttore ,guida , markers di profondita e anello di
fi io. Mi: f fr.
ssaggio. Misure da 18fr a 24fr. 70 € 13.160,00 Primo aggiudicatario Si No
DESTINAZIONE D’USO: interventi di chirurgia mininvasiva

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 50
SCHEDA VALUTAZIONE OUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabe_lla Peso parametro 70 Punti
chitm
Praticita nel posizionamento D punti 15
Scorrevolezza, atraumaticita, resistenza D punti 10
Versatilita del dispositivo a differenti situazioni operative e flessibilita D punti 15
Completezza gamma misure S/N  |punti 10
Basso gradiente di pressione con flusso a 5 LPM D punti 20




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 51
KIT INSERZIONE ARTERIOSA
Base d'asta ;
Descrizione FA%?\:,S\I%%NO Ath?UD[ﬁtgglgglE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
quadriennale
KIT INSERZIONE PER CANNULA ARTERIOSA per utilizzo polivalente sia per assistenze
E.C.M.O. che C.E.C Kit con guida da .0.038". Lunghezza guida da minimo 80cm,
dilatatori varie misure
100 € 28.400,00 Primo aggiudicatario si no
DESTINAZIONE D’USO: Accessori per inserzione cannule ARTERIOSE con tecnica di
Seldinger
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 51
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
dei
Criteri

Facilita d'inserimento della guida D punti 15
Numero minimo di DILATATORI 3 (tre) di calibro progressivo S/N  |punti 25
Qualita e resistenza dei materiali D punti 15
Completezza accessori e packaging D punti 15




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 52
KIT INSERZIONE VENOSA
- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
quadriennale
KIT INSERZIONIE CANNULA ARTERIOSA per utilizzo polivalente sia per assistenze ECMO
Che CEC Kit con guida da 0.038", lunghezza guida da minimo 180 cm, dilatatori varie
misure
50 €32.000,00 Accordo Quadro libero Si No
DESTINAZIONE D’USO: Accessori per inserzione cannule VENOSE con tecnica di
Seldinger
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 52
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No
Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
dei
Criteri

Facilita d’'inserimento della guida D punti 15
Numero minimo di DILATATORI 3 (tre) di calibro progressivo S/N  |punti 25
Qualita e resistenza dei materiali D punti 15
Completezza accessori e packaging D punti 15




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 53

OSSIGENATORE PER PAZIENTI ADULTI

- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
DT ANNUO AGGIUDICAZIONE
quadriennale

CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO

Kit ossigenante Adulto

Ossigenatori a
membrana in polipropilene microporosa, con filtro integrato con prestazioni ad alto
flusso ematico non inferiori a 7000 ml al minuto; Fibre cave con ridotto volume di
priming statico (< 380 ml); con scambiatore di calore integrato; sistema di
campionamento multiplo del sangue arterioso e venoso; uscita supplementare da
1/4 per la somministrazione della cardioplegia ematica; Connessione venosa da 1\2"
orientabile , uscita arteriosa da 3/8, linea di spurgo; Reservoir venoso camera singola
capacita superiore uguale a 4000 ml e livello operativo minimo < 200 ml, possibilita
di applicazione del vuoto per la metodica del drenaggio venoso assistito;
trattamento biocompatibile di tutte le superfici a contatto ematico.

ACCORDO QUADRO

LIBERO sl NO

650 € 1.170.000,00

Nota

Gli operatori economici dovranno fornire almeno 3 supporti per ossigenatore ed
inoltre le sonde di temperatura art/ven (3 sonde per tipo interfacciabili con la
macchina in dotazione nell'arco della fornitura a titolo gratuito)

DESTINAZIONE D’USO: circolazione extracorporea pazienti adulti

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 53
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No - T Tabellare

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
dei criteri

Pressure drop modulo ossigenante T punti 15
se>100mmHg 10
se<100mmHg 15
Superficie area di Membrana T punti 15
se =1,7m? 10
se >1,7m? 15
Se<1,7m2 0
Semplicita d'uso e facilita di set up in condizioni limite di emergenza D punti 10
Adattabilita al sistema op: del centro D punti 10
Performance generali D punti 15
Confezionamento: tipologia, robustezza e resistenza della confezione e facilita di D

estrazione del Prodotto, etichetta staccabile punti 5




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA

FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

CIRCUITO PER CEC
i FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO S —— AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
Circuiti per CEC, compatibile con tubatismi da:1/4, 3/8, 1/2, serie di tubi in PVC medicale dotati di codice
colore in soluzione continua secondo la tipologia, raccordi in policarbonato medicale, LINEA VENOSA da
1/2.; LINEA ARTERIOSA da 3/8, LINEA CARDIOPLEGIA e VENT DA 1/4, sottopompa in silicone. Trattamento di
biocompatibilita delle superfici a contatto ematico. Pacco campo e valvola unidirezionale per la linea vent.
Assemblati come da disegno riportato a titolo d'esempio nel foglio a seguito e compatibile con
l'ossigenatore, per il principio di continuita della biocompatibilita tip to tip.
Sl, CAMPIONATURA DEL
650 €780.000,00 ACCORSD(S%UADRO CIRCUITO RICHIESTO O NO
SIMILARE
Note: Nel caso di variazioni operative, possibilita di modificare il disegno in corso di fornitura su eventuali
esigenze del centro.
DESTINAZIONE D’USO: circuito per circolazione extracorporea
CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 54
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No - T Tabellare
Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
dei
Criteri

Minimo ingombro e facilita di assemblaggio in condizioni di emergenza D punti 25
Maggior trasparenza del materiale D punti 15
Qualita del materiale D |punti 15
Completezza accessori e packaging D punti 15




DISEGNO TIPO CIRCUITO PER CEC LOTTO 54
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CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

AGO AORTICO
- FABBISOGNO Base d'asta MODALITA' DI
Descrizione ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA CONTO DEPOSITO
quadriennale
AGO AORTICO, ago da 14 ga (7Fr), non ventato, con raccordo da Luer Lock e con una
lunghezza non inferiore a 28 cm.
DESTINAZIONE D’USO: infusione di cardioplegia bulbo aortico e ventaggio bulbo 100 € 16.000,00 | Primo Aggiudicatario Si No
aortico.

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 55
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella Peso parametro 70 Punti
C::teelsri
Introdurre metallico S/N wmf 15
Qualita tecnologica adottata nonché grado di accuratezza prodotto finito D wmf 15
Versatilita del dispositivo a differenti situazioni operative e flessibilita w---f 20
Packaging P wmf 5
Valvola anti sanguinamento SN [T 15




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 56
CANNULE PER CANNULAZIONE VENOSA PERIFERICA ESPANDIBILE
. Base d'asta MODALITA' DI CONTO DEPOSITO
Descrizione FABBISOGNO ANNUO AGGIUDICAZIONE CAMPIONATURA
(IVA esclusa)

Cannula per cannulazione periferica venosa, ad uso percutaneo in acciaio inox espandibile. Raccordo da 3/8 e

mandrino

Lunghezza minima 50 cm, dimensioni minime 24Fr

30 € 91.200,00 Primo aggiudicatario Si No

DESTINAZIONE D’USO: Cannulazione VENOSA PERIFERICA

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 56
SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA
(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 70 Punti
Criteri
Efficienza e capacita di drenaggio D punti 30
Valutazione aspetti tecnici: semplicita di introduzione e bassa traumaticita D punti 25
Qualita del packaging : facilita di apertura ed estrazione dei componenti D punti 5
Pronta consegna disponibilita del prodotto S/N punti 10




CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI, MATERIALI E DISPOSITIVI PER UO CARDIOCHIRURGIA

Descrizione dei Lotti, prezzi a base d’asta e criteri di valutazione

LOTTO 57

SISTEMA PER IL PRELIEVO ENDOSCOPICO DI CONDOTTI VASCOLARI

Descrizione

FABBISOGNO ANNUO

Base d’asta quadriennale

MODALITA' DI
AGGIUDICAZIONE

CAMPIONATURA

CONTO DEPOSITO

Il sistema costituito da un canale di lavoro con alloggiamento per
endoscopio di piccolo calibro e spaziatore ideato per potere alloggiare
gli strumenti all’interno del canale operativo stesso. La relativa
apparecchiatura, alimentatore, completa di accessori vari e quanto
necessario per il corretto e sicuro funzionamento, da fornire in
comodato d'uso gratuito per I'intera durata contratto di fornitura

DESTINAZIONE D’USO: prelievo endoscopico di vasi sanguigni da usare
durante gli interventi di bypass aorto-coronarico (CABG) in chirurgia
mininvasiva.

Note: I'eventuale strumentario, apparecchiature, TS e accessori
pluriuso , necessari al fine dell'utilizzo del dispositivo medico oggetto
del presente lotto dovranno essere forniti in comodato d'uso gratuito o
a titolo di sconto merce.

40

€152.000,00

Accordo quadro libero

Si

Si

CRITERI DI VALUTAZIONE TECNICO-QUALITATIVA
LOTTO 57

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione Giudicatrice) max 70 punti
Tabella dei Criteri: D Discrezionale - P Proporzionale - S/N Si No

Caratteristiche strutturali Tabella dei Peso parametro 45 Punti
Criteri
Facilita di utilizzo D punti 15
" " punti 15
Presenza del canale di aspirazione dei fumi e del canale di lavaggio per avere D
sempre una visione nitida del campo operatorio.
Sistema di cauterizzazione locallizzata e taglio S/N punti 15
Caratteristiche tecniche Peso parametro 20 Punti
funzionamento senza CO2 (riduzione rischio embolico) S/N punti 10
compatibilita con i sistemi di visione endoscopica piu diffusi
P pica p! S/N  |punti 10
Documentazione scientifica Peso parametro 5 Punti
Documentazione sull'utilizzo clinico del prodotto (riviste peer-reviewed,
internazionali, di cardiochirurgia, ad esclusione di case report e case P
series max. 5 pubblicazioni)
punti 5
Alimentatore SI/NO Descrivere

Marcatura DM CE Dispositivi Medici secondo Direttiva CEE 93/42 e
s.m.i o Nuovo Regolamento 2017/745/UE

Scheda Tecnica e depliant illustrativo dell'apparecchiatura proposta

Manuale d'uso dell'apparecchiatura

L'apparecchiatura deve essere fornita completa di cavi, accessori vari e
quanto necessario per il corretto e sicuro utilizzo.

E'incluso nella fornitura, il servizio di assistenza tecnica
dell'apparecchiatura di tipo "Full Risk all included" che deve assicurare
per tutto il periodo contrattuale, |a piena funzionalita, sicurezza ed
efficienza della tecnologia. Il servizio include: interventi di
manutenzione preventiva (MP) secondo periodicita indicata dal
produttore, visite di sicurezza elettrica VSE , interventi in numero
illimitato di manutenzione correttiva MC e di emergenza, ricambi e
materiale utilizzato durante tali attivita tecniche

Formazione di tutto il personale utilizzatore sul corretto utilizzo del
sistema, e la gestione oeprativa quotidiana

Riferimenti anagrafici Ditta responsabile Assistenza Tecnica

Modalita per aperture chiamate di assistenza tecnica : mail, call center
etc...

Riferimenti personale della ditta per Assitenza tecnica e formazione
operatori. Indicare nominativo e relativi riferimenti di contatto

Tempistiche di intervento tecnico dalla chiamata da parte del reparto,
non superiori 48 ore solari consecutive

Fermo macchina non superiore a 48 ore solari consecutive escluse
festivita e sab/dom. Fornitura di apparecchiatura sostitutiva in caso di
fermo macchina prolungato

Copertura giorni /settimana e oraria per ricevimento chiamate di
assistenza tecnica . Indicare

Copertura settimanale giorni/settimana ed oraria per esecuzione di
interventi di manutenzione tecnica . Indicare
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Awviso nel sito web TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:317271-2023: TEXT:IT.HTML

Italia-Parma: Dispositivi e prodotti medici vari
2023/S 101-317271

Rettifica

Avwviso relativo a informazioni complementari o modifiche

Forniture

(Supplemento alla Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, 2023/S 076-228990)

Base giuridica:
Direttiva 2014/24/UE
Sezione |I: Amministrazione aggiudicatrice/lente aggiudicatore

1.1)

Denominazione e indirizzi

Denominazione ufficiale: Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma
Indirizzo postale: Via Gramsci 14

Citta: Parma

Codice NUTS: ITH52 Parma

Codice postale: 43126

Paese: Italia

Persona di contatto: Samantha Castellano

E-mail: scastellano@ausl.pr.it

Tel.: +39 0521-702412

Indirizzi Internet:

Indirizzo principale: http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/
Indirizzo del profilo di committente: https://www.ao.pr.it/

Sezione II: Oggetto

I1.1)

11.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

I1.1.4)

Entita dell'appalto

Denominazione:

Procedura aperta per I'appalto della fornitura suddivisa in 57 lotti distinti di “Protesi, Materiali e Dispositivi

Medici” per U.O. Cardiochirurgia dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma

Codice CPV principale
33190000 Dispositivi e prodotti medici vari

Tipo di appalto
Forniture

Breve descrizione:

Gara europea a procedura telematica aperta, ai sensi degli articoli 44, 52, 54, 58, 60 e 95 del d.lgs 50/2016,
indetta con atto n. 481 del 05/04/2023, per I'appalto della fornitura suddivisa in 57 lotti distinti di “Protesi,

Materiali e Dispositivi Medici” per U.O. Cardiochirurgia dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma. Durata

anni quattro.

Sezione VI: Altre informazioni

VI.5)

Data di spedizione del presente avviso:
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23/05/2023

VI.6) Riferimento dell'avviso originale
Numero dell'avviso nella GU S: 2023/S 076-228990

Sezione VII: Modifiche
VII.1) Informazioni da correggere o aggiungere

VII.1.2) Testo da correggere nell'avviso originale
Numero della sezione: 11.2.6
Lotto n.: Lotto n. 33
Punto in cui si trova il testo da modificare: Valore stimato
anziché:
350.000,00 EUR
leggi:
440.000,00 EUR
Numero della sezione: 11.1.5
Punto in cui si trova il testo da modificare: Valore totale stimato
anziché:
13.874.040,00 EUR
legqi:
13.964.040,00 EUR
Numero della sezione: IV.2.2
anziché:
Data: 14/06/2023
Ora locale: 19:00
leggi:
Data: 03/07/2023
Ora locale: 19:00
Numero della sezione: IV.2.7
anziché:
Data: 19/06/2023
Ora locale: 14:30
leggi:
Data: 06/07/2023
Ora locale: 14:30

VII.2) Altre informazioni complementari:
La documentazione aggiornata € disponibile sul sistema per gli acquisti telematici dell'Emilia Romagna —
SATER, indirizzo: http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/ —-Bandi Altri Enti
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TESTO GURI RIDOTTO

Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma

AVVISO RETTIFICA GARA N. 9009587

SEZIONE I: AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE: 1.1) Azienda Ospedaliero Universitaria
di Parma Via Gramsci, 14 - 43126 Parma. Tel. 0521-702412, email: scastellano@ausl.pr.it; 1.3)
Comunicazione: i documenti di gara e ulteriori informazioni sono disponibili ad accesso gratuito,
illimitato e diretto presso: http://intercenter.regione.emilia-romagna.it — sezione “Bandi Altri Enti”.
Le offerte vanno inviate in versione elettronica tramite il Sistema per gli Acquisti Telematici
dell’Emilia-Romagna (SATER), disponibile all’indirizzo sopraindicato.

SEZIONE II: OGGETTO DELL’APPALTO: II.1.1) Gara europea a procedura telematica aperta, ai
sensi degli articoli 44, 52, 54, 58, 60 e 95 del d.Igs 50/2016, per I'appalto della fornitura suddivisa in
57 lotti distinti di “Protesi, Materiali e Dispositivi Medici” per U.O. Cardiochirurgia dell’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Parma. pubblicata del 18/04/2023 n. S: 2023/S 076-228990 e sulla
GURI n. 45 del 19/04/2023.

SEZIONE VI: ALTRE INFORMAZIONI: V1.5) Data di spedizione alla GUUE: 00/00/2023.
SEZIONE VII: MODIFICHE: Si comunica che sono state disposte le seguenti modifiche: 1) Valore
stimato lotto 33 € 440.000,00 anziché € 350.000,00; 2) Valore totale stimato di gara €
13.964.040,00 anziché € 13.874.040,00; 3) Termine ricezione offerte: 03/07/2023 entro le ore 19:00
anziché 14/06/2023 entro le ore 19:00; 4) Apertura offerte: 06/07/2023 ore 14:30 anziché
19/06/2023 ore 14:30. La documentazione aggiornata e disponibile sul sistema per gli acquisti
telematici dell'Emilia Romagna — SATER, indirizzo: http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/ —
Bandi Altri Enti.

Il Direttore della S.C. Interaziendale Acquisizione Beni Dott.ssa Silvia Orzi
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma
AVVISO RETTIFICA GARA

Con riferimento alla gara europea a procedura telematica aperta per l'appalto della fornitura
suddivisa in 57 lotti distinti di “Protesi, Materiali ¢ Dispositivi Medici” per U.O. Cardiochirurgia
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma, pubblicata sulla GUUE del 18/04/2023 n. S:
20223/S 076-228990 e sulla GURI n. 45 del 19/04/2023, si comunica che sono state disposte le
seguenti modifiche: 1) Valore stimato lotto 33 € 440.000,00 anziché € 350.000,00; 2) Valore totale
stimato di gara € 13.964.040,00 anziché € 13.874.040,00; 3) Termine ricezione offerte: 03/07/2023
entro le ore 19:00 anziché 14/06/2023 entro le ore 19:00; 4) Apertura offerte: 06/07/2023 ore 14:30
anziché 19/06/2023 ore 14:30. Info e doc su: http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/ —Bandi
Altri Enti; email scastellano@ausl.pr.it, ibarbata@ao.pr.it. Avviso inviato alla GUUE in data
23/05/2023.

Il Direttore della S.C. Interaziendale Acquisizione Beni Dott.ssa Silvia Orzi



