PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SUTURATRICI MECCANICHE,
CLIPS E SISTEMI DI FISSAGGIO PER CHIRURGIA APERTA E LAPAROSCOPICA
PER I FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE E ALL’IRCCS IOV DELLA
REGIONE VENETO

VERBALE DEL 6 GIUGNO 2015
3~ SEDUTA RISERVATA DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE

Il giorno 6 del mese di giugno dell’anno 2015, alle ore 14.00 presso la sede del Coordinamento
Regionale Acquisti per la Sanita, Passaggio Gaudenzio, 1 Padova, si & riunita la Commissione
Giudicatrice incaricata di valutare le offerte presentate dai concorrenti ammessi alla gara,
mediante procedura aperta, per la fornitura di suturatrici meccaniche, clips e sistemi di fissaggio
per chirurgia aperta e laparoscopica per i fabbisogni delle Aziende Sanitarie e all’IRCSS IOV
della Regione Veneto, gara indetta con Decreto del Dirigente del Coordinamento Regionale
Acquisti per la Sanitd n. 70 del 31.10.2014, modificata con successivo decreto n. 83 del 17.12.2014 e
rettificata con decreto n.7 del 20.01.2015.

La Commissione, nominata con decreto del Dirigente Coordinamento Regionale Acquisti per la
Sanita n. 20 del 11.02.2015, risulta cosi composta:

- Presidente: Prof. Romeo Bardini Direttore  dell’U.O. di  Chirurgia  Generale
dell’ Azienda Ospedaliera di Padova;

- Componente: Dott. Pierluigi Pilati Direttore dell’U.O. di Chirurgia Generale dell’Ulss n.
16;

- Componente: Dott.ssa Chiara Filippi Dirigente Farmacista del Servizio di Farmacia
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di
Verona;

Il Presidente, verificata la regolare costituzione della Commissione, dichiara aperta la seduta riprendendo i
lavori della precedente seduta riservata del 19.03.2015, come da relativo verbale che qui deve intendersi
integralmente richiamato.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
Medical Instruments spa, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 124036 del
23/03/2015 ¢ stato richiesto alla stessa ditta per il lotto 23 di indicare in quale parte della documentazione
tecnica ¢ specificato che i prodotti offerti possiedono la richiesta caratteristica della zigrinatura.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 25.03.2015, al n.
127455, la ditta Medical Instruments spa ha dato riscontro alla richiesta. /

La Commissione, valutato che i prodotti presentati dalla ditta Medical Instruments spa per il lotto n. 23
sono conformi alle caratteristiche tecniche minime richieste dal capitolato di gara, ammette alla
valutazione qualitativa i prodotti presentati.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
Applied Medical Distribution Europe BV, con nota del Responsabile unico del procedimento prot.
124023 del 23/03/2015 ¢ stato richiesto alla stessa ditta per il lotto 22 di indicare in quale parte della
documentazione tecnica ¢ specificato che i prodotti offerti possiedono il richiesto sistema di bloccaggio
automatico ad esaurimento della clip e il meccanismo anticaduta della clip stessa.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanitd in data 10.04.2015, al n.
152060, la ditta Applied Medical Distribution Europe BV ha dato riscontro alla richiesta. 7




La Commissione, valutata la documentazione tecnica presentata e analizzati i campioni prodotti dalla ditta
rileva che il prodotto offerto non ¢ conforme alle caratteristiche tecniche stabilite nel Capitolato Tecnico, in
quanto privo di un sistema di bloccaggio automatico ad esaurimento delle clip; la ditta viene quindi
esclusa dalla gara per il lotto n. 22.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata-dalla ditta
Covidien Italia spa, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 124006 del 23/03/2015 &
stato richiesto alla stessa ditta di indicare in quale parte della documentazione tecnica viene specificato
quanto di seguito richiamato:

e peril lotto n. 21 che il prodotto offerto ha le seguenti caratteristiche: morse angolate, sistema di
segnalazione delle ultime clips, sistema di bloccaggio automatico ad esaurimento della clip e il
codice colore;

e per il lotto n. 22 che il prodotto offerto ha le seguenti caratteristiche: sistema di segnalazione delle
ultime clips, sistema di bloccaggio automatico ad esaurimento della clip ed il meccanismo
anticaduta della clip.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 15.04.2015, al n.
157239, la ditta Covidien Italia spa ha dato riscontro alla richiesta.

La Commissione, valutato che i prodotti presentati dalla ditta Covidien Italia spa per i lotti n. 21 e n. 22
sono conformi alle caratteristiche tecniche minime richieste dal capitolato di gara, ammette alla
valutazione qualitativa i prodotti presentati.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
Teleflex Medical Srl, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 124026 del 23/03/2015 &
stato richiesto alla stessa ditta per il lotto 23 di indicare in quale parte della documentazione tecnica &
specificato che i prodotti offerti possiedono la richiesta caratteristica della zigrinatura.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 26.03.2015, al n.
128814, la ditta Teleflex Medical Srl spa ha dato riscontro alla richiesta.

La Commissione, valutato che i prodotti presentati dalla ditta Teleflex Medical Srl per il lotto n. 23 sono
conformi alle caratteristiche tecniche minime richieste dal capitolato di gara, ammette alla valutazione
qualitativa 1 prodotti presentati.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
Johnson & Johnson Medical Spa, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 124029 del
23/03/2015 ¢ stato richiesto alla stessa ditta di indicare in quale parte della documentazione tecnica viene
specificato quanto di seguito richiamato:

e perillotton. 21 che il prodotto offerto ha il meccanismo anticaduta della clip;

* peril lotto n. 24 che il prodotto offerto & preformato € con zigrinatura.
Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 27.03.2015, al n.
131891, la ditta Johnson & Johnson Medical Spa ha dato riscontro alla richiesta.
La Commissione, valutato che i prodotti presentati dalla ditta Johnson & Johnson Medical Spa per il lotto
n. 21 e 24 sono conformi alle caratteristiche tecniche minime richieste dal capitolato di gara, ammette alla
valutazione qualitativa i prodotti presentati.

Come stabilito nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
Surgiline srl, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 124034 del 23/03/2015 ¢ stato
richiesto alla stessa ditta per il lotto 23 di indicare in quale parte della documentazione tecnica & specificato
che i prodotti offerti possiedono la richiesta caratteristica della zigrinatura e la compatibilitél con RMN fino
a 3 tesla.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 31.03.2015, al n.
136420, la ditta Surgiline srl spa ha dato riscontro alla richiesta.

La Commissione, valutato che i prodotti presentati dalla ditta Surgiline srl per il lotto n. 23 sono conformi
alle caratteristiche tecniche minime richieste dal capitolato di gara, ammette alla valutazione qualitativa i
prodotti presentati.

Come stabdzto nella precedente riunione, in riferimento alla documentazione tecnica presentata dalla ditta
B Braun-M; ;3}, o0 spa, con nota del Responsabile unico del procedimento prot. 12401 I »ﬂ%i ”?3303 /2015 ¢
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stato richiesto alla stessa ditta per il lotto 25 di indicare in quale parte della documentazione tecnica &
specificato che i prodotti offerti possiedono la richiesta caratteristica della zigrinatura e che la loro
composizione € in polimero non riassorbibile.

Con nota, pervenuta al P.G. del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita in data 26.03.2015, al n.
130359, la ditta B Braun Milano spa ha dato riscontro alla richiesta.

La Commissione, valutata la documentazione presentata, rileva che i prodotti presentati dalla ditta B Braun
Milano spa, per il lotto n. 25, non sono conformi alle caratteristiche tecniche minime richieste dal
capitolato di gara, in quanto le clip presentate sono in titanio ¢ non in polimero non riassorbibile, come
richiesto dal capitolato di gara; la ditta viene quindi esclusa dalla gara per il lotto n. 25.

La Commissione, sulla scorta della valutazione della documentazione presentata e delle prove in uso
eseguite, formula i giudizi qualitativi riportati nelle tabelle allegate al presente Verbale.

Nell’impossibilita di concludere i lavori di valutazione qualitativa per i rimanenti lotti di gara, alle ore
18.00, il Presidente dichiara chiusa la seduta e, sentiti i presenti, aggiorna i lavori alle ore 14,00 del
24.06.2015 presso la sede del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita, per proseguire I’attivita di
valutazione qualitativa dei prodotti relativi ai lotti da 19 a 27 secondo i parametri di valutazione previsti
nell’ Allegato 6 al Disciplinare di gara.

11 Presidente della Commissione conserva le Buste 2 "Documentazione Tecnica” in idoneo locale, chiuso a
chiave e protetto, presso la sede del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita mentre i campioni
presentati dalle Ditte sono custoditi presso la sede del Magazzino Economale della AO di Padova, situato
in V.le Navigazione Interna n. 38 — Padova.

Letto, approvato e sottoscritto.

IL PRESIDENTE: Dott. Romeo Bardini

I COMPONENTI: Dott. Piérluigi Pilati

Dott.ssa Chiara Filippi C ,0 f\/m@\%\
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Descrizione prodotto

Lotto n. 1

#) Suturatrice cutanee monouso, con punti in acciaie e con sistema di precarica, nella misura regolare ¢ larga; contenenti > 35 punti, con punto regolare e con punto

iargo. Confezione singola sterile.

b) Estrattori di punti metalicl menouso per le suturatrici di cui al punto a). Confezione singoh sterile,

CRITERI | DI VALUTAZIONE Suiagun Johnson & Johnion Medical Spa Tebefles Medical Sl Covidien Mtas Spa
Ergonoinla; insieme delle caratieristiche che garantiscanc la facilith d'uso per 'operatore,
I'adattabilita dello strumentn all’ambi; di utifizzo | dita dell'impug a, s a) Suturattrice:Buona ergonormia; a) Suturatrice: scadente ergonomia; 5 a) Sutur; i ranon
bilanci delto str facilita di ch del punto con diversi orientamenti della b) Estrattore: sufficiente ergonomia b} (-3 i b} Estrattor i erg
suturatrice ecc.) N
Sheurezza: Intesa come insieme delle
caratteristithe qualitative di costrugione che 8 a: buona sicurezza in termini di costruzione del punto ed emostasi assuffidente, poca capacdity di emostasi 7 a:perfetta confor del punto. £ i non ottimale.
garantiscano la sicurezza del paziente (regolaritd nella chiusura del punto, capacita di b:discreta rimozione del punto b: molto scadente b: moltofatile rimuovers i punti.
emuostasi, fadilita di rimorions, ecc.)
; o ssiche dif Tunal iorod |
LT _:nm,mw come rispgto delle o ot Ui N ne amnotevole affidabilita a: blocco funzione durante {'utilizzo a:notevole affidabilita
tempo del to del punto deducibile anche dalla presenza di eventuali 7 13
. ) . b: sufficiente bscadente b: sufficiente
accorgimenti tecnicl a garanzia della medesima
Versatilitd: Imtesa come capacits di ad: del di: ivo a diverse tipotogia di
sutura {possibilitd di utilizzo in diverse parti del corpo, compatibilita con tessuti di diverso s a:ottima la versatibilitd nei tessuti con diversi spessori a:discreta adattabilits s a:buona la versatibilita nei tessuti con diversi spessori
spessore, p di { the ne facititino V'uso, presenza di caratteristiche b: sufficiente brinsufffidente b: buono.
tecniche innovative, ecc.)
Confezionamento: insieme dalie caratteristiche che possano faciimente identificare il )
N 9 N ) E . {a presenza di un condezionamento che riveste la suturatrice non
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 5 buono il confezionamento buono il confezionamento 3 .
consente un utilizzo veloce
dalla confezione
Ch ed ivith detle infi toni ed i d'uso 3 buono buono 2 buono
Servizio post vendita e formazione dei personale: progetto 1 adeguato adeguato ol adeguato
Lertificazion! supplementari recenti {...): es. UNI EN 150 14001:2004 sistema di gestione . . )
2 Presenti Presenti 2 Presenti
ambientale, Modalita certificate su controlli di qualitd suf cicle di produzione " i .
TOTALE PUNTEGGIO n
Non sono afta rip. del punteggio qualitativo né alls fase di delle offerte iche le offerte delie Ditte che hanno ottenuto un punteggio 28 puntl, sul 40 punti massimi previsti




Descrizione prodotio

Lotton. 2

Suturatrici lineari rette taglia e cuci, monopaziente per chirurgia aperta, ricaricabili, con relativi caricatori, per
anastomosti e transezione per chirurgla aperta. Caricatori con punti in doppia fila sfalsata per ogni lines di sutura per
tessuti di vario spessore con lama incorporata e compatibili con RNM fino a 3 tesla. Confezione singola sterile.

a) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 55 a 65 mm
b) Caricatori per suturatsici di cui alla lettera a) per tessuti di vario spessore
c) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 75 a 85 mm
d) Caricatori per suturateici di cui alla lettera c) per tessuti di vario spessore

CRITERI | DI VALUTAZIONE Puntaggio massimo Euro Clone 5pa Seda ipa Covidien halla Spa |
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la facilit d'uso per I'o ratore, )
% 3 fnsieme de _, N & 5 pe sufficiente ergonomia, pesante da ottiro dal punto di vista ergonomico, per facilita d'uso, molto comoda
V'adattability dello strumento all'ambiente di utilizzo {comodita de! pugnatura, agevole . . ) N ¥ N
) " L 8 insufficiente ergonomia 4 maneggiare, scadente nella chiusura t'impugnatura, agevole |z chiusura delle branche, molto agevole fa
chiusura delle branche e conseg o ento dello strumento, delle branche chi del punto nelle diverse direzioni
S 2
facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc.) usura punte # diverse direzioni
Sicurezza: Intesa come insieme detle caratteristiche qualitative di costruzione che presenza di un pin traumatico - . . . . . N
N N . s . manca ricarica per tessuti sottili, perfetta conformazione del punto, sia nej tessuti meno ch quelli piu
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nella chiusura del punto, capacita di 8 distalmente al caricatore, punti 3 O I a—— - enza di punti anche d lai ditagi
emostas, facilitd di rimozone, ecc.) non DST L4 St O G e op0 1alinea di tagiio
Affidabititd: intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento {riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di eventuali
© ,n_ m.w_.. ) e .:E, s m<m. & .. N N ) 8 insufficiente nelle prove 4 non uniformita della sutura molto affidabile nel diversi tessuti
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita del taglio, uniformits
della sutura, ecc.)
Versatilita: intesa come capacita di adattamento del dispositivo {gamma delle lunghezze e 3 conle divers
e e
deli'altezza del punto, compatibilita con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 buona versatilita 7 tipologie di tesstuti ta, anche in tessuti con spessori diversi
automatismi che ne facilitino I'uso, presenta di caratteristiche tecniche innovative, acc.) polog
Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il
’ i - N N confezionamento di non agevole B . N
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 N [¢] insufficiente ottimo
dalla conferione P
Chiarezza ed esaustivitd delle informarioni ed istruzioni d’uso 1 adeguato 1 adeguato adeguato
Servirlo post vendita e formazione del personale: progetto 3 adeguato 3 adeguato adeguato
non & stata presentata alcuna
documentazione scientifica
Documentazione scientifica: 1 1 presentata documentazione scientifica presentata documentazione scientifica
Certificazioni supplementari recenti (...); es. UNI EN 150 14001:2004 sistema di gestione
e ] e 3 5 N ) . . - " 1 Presenti 1 Presenti Presenti
ambientale, Modalits certificate su controlli df qualita sul ciclo di produzione
TOTALE PUNTEGGIO 24
Riparametrazione
Non sono alla rip. del punteggio qualitativo né alla fase di valutazione delle offerte economiche le offerte delle Ditte che hanno un punteggio i 28 punti, sul 40 punti massimi previsti




Descrizione prodotto

Lotto n, 2 bis

Suturatrict lineari rette taglia ¢ cacl, monopaziente per chirurgia aperta, ricaricabili, con relativi
caricatori, per anastomosi e transezione per chirurgia aperta. Caricatori con punti in doppia fila
Tal per ogni linea di sutura per tessuti di vario spessore con lama incorporata e compatibili

con RNM fino a 3 tesla., Confezione singola sterile.

) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 85 2105 mm
b Caricatori per suturatrici di cui alla lettera a) per tessuti di vario spessore

CRITERI | DI VALUTAZIONE Il.'.-

Seda Spa

Covidien Halia Spa

Ergonomia: insieme delle caratteristiche cha garantiscano fa facilita d'uso per l'operatore,
I'adattabifita dello strumento all'ambiante di utilizzo {comodita dell'impugnatura, agevole

sufficiente ergonomia, pesante da

ottimo dal punto di vista ergonomico, per facilitd d'uso,
molto comoda 'impugnatura, agevole fa chiusura delle

8 i dente nelfa chi dell 8
chiusura delle branche e co i bilar dello strumento, maneggiare, sca vm..“:mn”M 2 chiusura defle branche, moito agevole la chiusura de! punto nelle diverse
facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc.) direzioni
Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che ) q o perfetta conformazione del punto, sia nel tessutl meno che
N . . - manca ricarica per tessuti sottili, N ) )
garantiscano Ia sicurerza del paziente (regolarith nella chiusura del punto, capacita di 8 8 in quelli pit spessi, presenza di punti anche dopo la linea di
; conformazione del punto non ottimate )
emostasi, facilith di rimozione, ecc.) taglio
Affidabilitd: Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento {riproducibilit),
deducibite anche da letteratura specifica di elevato impact factor, Preses a di eventuali
© .Q ! vm:n g ) .:3. vwn g <m, P: acto) N A GGG ~ ual 8 nen uniformits della sutura 8 molto affidabile nei diversi tessuti
accorgimenti tecnid a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita del taglio, uniformita
detla sutura, ecc.)
Versathita: Intesa come capacits di adat def di: itivo (g; deite lungh. e -
o N by tita, tibilita con k
dell'alterza det punto, compatibilith con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 :o:Mm“M”” ﬁ.vo.wou_ww” il .no= © 7 buona versatilitd, anche in tessuti con spessori diversi
autornatismi che ne facilitino l'uso, presenza di caratteristiche tecniche Innovative, ecc.) E
Confetionamento: insierne delie caratteristiche che possano facilmente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 insufficiente 2 ottimo
dalla confezione
Chiarerza ed esaustivith delie Informazioni ed istruzioni d'uso 1 adeguato 1 adeguato
Servizio post vendita e formazione del personate: progetto 3 adeguato 3 adeguato
Documentaziona scientifica: 1 pr doc; i ifica 1 pr doct ifica
Certificazioni supplementari recenti {...): es. UNI EN (SO 14001:2004 sistema di gestione 1 resenti o —
ambientale, Modalita certificate su controlli di qualita sul ciclo di produzione P s
TOTALE PUNTEGGIO 39
Non sono alia rip del punteggio qualitativo né alla fase di valutazione delie offerte economiche le offerte delle Ditte che hanno ottenuto
un punteggio Inf a pi 28 punti, sul 40 punti massimi previsti

=



Descrizione prodotto

Lotton. 3

di vario spessore, compatibili con RNM fino a 3 testa. Confezione singola sterile.

a) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 55 a 85 mm
b Caricatori per suturatrici per le relative lunghezze di sezione

Suturatrici lineari rette taglia ¢ cucl, monopaziente per chirurgia aperta, ricaricabill, con relativi caricato

ri, per anastomosi e transezione per chirurgia aperta. Caricatori con punti in tripia fila sfalsata per ogni linea di sutura per tessuti

CRITERI | DI VALUTAZIONE Punteggio massmo Johnton B lohrson Medical Spa
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano Ja facilita d'uso per l'operatore, I'adattabilita dello
strumento ail'ambiente di utilizzo {comodity dell'impugnatura, agevole chiusura delle branche e conseguente 8 5 buona ergonomia, comoda fimpugnatura, branche facilmente chiudibili , complessa I'apertura delta
{t bitanci ) deito stre facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice.
suturatrice ecc.)
Skeurerza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nella chiusura del punto, capacita di emostasi, facilita di 8 8 regolare nella chiusura di punti, sia nelle prove, facilita di rimozione, ottima capacitk emostatica
rimozione, ecc.)
ntesa come rispetto delle specifiche di funzionamento {riproducibilita), deduciblile anche da
letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di eventuali accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale 8 7 buon funzionamento, deduci anche dalla fetteratura, buona qualita de} taglio ed uniformita della sutura
funzionamentao (qualita dei taglio, uniformita deila sutura, ecc)
Versatilitd; Intesa come capacita di ad: del dispositivo (g, delle lunghezze e dell'aftezza del punto,
compatibilits con tessuti di diverso spessore, presenza di automatismi che ne facilitino 'uso, presenza di 8 8
caratteristiche tecniche innovative, scc.)
Confezionamento: insi dell tteristiche ch no faci identificare il prodott: ire una
pid L : me © caral S . Ll AL v 2 1 buono il confezionamento perd manca tracciabilita
pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo dalla confezione
Chi ed delle infi ed d'uso 1 1 ottima
Servlzio post vendita e formazione del personale: progetto 3 3 adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 presentata documentazione scientifica
Certificaziont supplementari recent] {...): es. UN! EN iSO 14001:2004 sistema di gestione ambientale, Modalita .
h . . N 1 1 presenti
certificate su controlli di qualita sul ciclo di produzione
TOTALE PUNTEGGIO 35
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Descrizione prodotto
Lotton. 4
Suturatrici lineari rette senzs lama, monopaziente per chirurgia aperta, punti in doppia o tripla fila sfalsata, compatibili con RNM fino a 3 tesla, per tessuti
vascolari, tessuti standard, tessuti spessi e relative ricariche, azionamento del perno di ritegno manuale o automatico, chiusura parallela delle ganasce; codice
colore, sistemn di Sicurezza che eviti qualsiasi attivazione accidentale. Confezi singola sterile.
a) Suturatrice con lunghezza tinea di sutura da 30 mm
b) Caricatori per suturatrici di cui alla kettera a) per tessuti di vario spessore
<) Suturatrice con lunghezza Koca di sutura da 60 mm
d) Caricatori pur suturatrici di cui alla lettera ) per tessuti di vario spessore
¢) Sutnratrict con hunghezza linea di sutura da YU mm
£} Caricatori per sutoratrici di cui alla kettera ¢} por tessuti di vario Spessore
CRITERI | DI VALUTAZIONE _...l‘._ hatumon & latiwon Medea! Spa ; Mo s Metica Spa Seda Spa Lo aiia S0
| prodotti offerti non 1m0 contormi slle | | prodott affert non
Ergonomia: insierne delle caratteristiche che garantiscano ia facilita d'uso per f'oparatore, ingombrante, complesso il N ; LI MRS (e eChe Watnigs nel
9 9 e £, g " . N . N discreta ergonomia,
adattabilita defio strumento all di utilizze dell a, 8 ergonomicamente discreta, poco agevole 2 funzionamento, peso sbilanciato in difficottoso rimuovere (2 Capaolite Teomeo aal anaine deda
agevole chiusura deile branche e t bil dello if bilanciamento e fa facilita di chiusura avanti. Difficile rimozione del roterione di sicurezza _ Campionatiura ¢ wato verticato che J Bella campuonat 4 ¢
strumento, facilita di chiusura el punto con diversi orientamentl delia suturatrice ece} sistema di protezione. P * | Sapoutve offerio risuita prvo gl watema | che o diganitivg offer
| O M O eIt QUi attvatone el e @ wure
nchieno dal ¢
Sicurexza: Intesa come insieme delle caratteristiche quaiftative di costruzione che N N N insufficiente emostas, | tmgme. La @ita viene h hecinn defle
y ) regolarita neila chiusura del punto, buona irregolaritd nella chiusura dei sblocco ed apertura Sara per il oo n 4
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nelia chiusura del punto, capatita di 8 . 2 . N
S emostasi punti, non adeguata emostasi difficoltosa delio
emontasi, facilita di rimoziane, ecc.)
strumento.
Affidabilith: Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento (riproducibilita),
i i . P d t
nmacn_w:w,u:nxm da letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di m<m.3:u i s uniformita dells sutura 5 T e ?:N_oiam:nc
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita det taglio, sufficiente
uniformita della sutura, ecc.)
tilita: In i ad del di: 3] delle | Sufficient tibilit:
A Eﬂ Intesa come.capacity di " m‘ ) tgamma de N massima compatibilita con tutti i tessuti, iente noSv.u L] buona compatibilith con
e deil'altezza del punto, compatibilita con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 N . 6 dispositivo sulle diverse prove ) N
. . N N N . speciatmente con la lunghezza di 90 mm i diversi tessuti
automatismi che ne facilitino 'uso, presenta di caratteristich tecniche innovative, ecc.) effettuate.
Conferionamento: insieme delie caratteristiche che possana facilmente identificare il confezionamento
N buorio il confezionamento ma manca la " q
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositive 2 2 buon confezionamento scadente, tracciabilith
daila confezione presente
i e
Chiarezza ed 5} defle od i ioni d'uso 1 adeguata 0 ST SRS adeguata
piccola
Servizio post vendita e formazione del personsle: progetto 3 adeguato 3 adeguato adeguato
non presentata documentazione e
Dacumentazione scientifica: 1 presentata documentazione scientifica o L scientifica documentazione
scientifica
Certificazion supplementar] recent (..): es. UNEEN IS0 14001:2004 sisterna di gestione 4 resenti 1 — o
ambientale, Modalita certificate su controili di qualita sul ciclo di produzione [ p P n
TOTALE PUNTEGGIC 1
Non sono alla del T né alla fase di valutazione delle offerte economiche le offerte delle Ditte che hanno un § inferiore a 28 punti, suf 40 punti massimi previsti




Descrizione prodotto

Lotton. §

Suturatrici Uneari rette articotate, con tunghezza linea di sutura superiore o uguale a 50 mm, senza lama, precaricate, monopazente, punti in doppia fila sfalsata, compatibili
con RNM fino a 3 tesia; per tessuti di vario spessore, azionamento del perno di ritegne manuale o automatico; chiusura parallela delle ganasce; codice colore; testina articolata;
stefo rotante, sistema di sicurezza che evitl 'attivazione accidentale; per chirurgia aperta. Confezione singola sterile.

tohnson & lahmon Madical pa

Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano 1a facilitd d'uso per I'operatore,
Vadattability dello strumento all ambiente di utilizzo (comodita dellimpugnatura, agevole

scadente ergonomia, rotazione deflo stelo fino a 95°, testina s articola

comoda I'impugnatura, agevole chiusura delle branche, facilits di chiusura,

ambientale, Modalita certfficate su controlll di quality sul cido di produzione

5
chiusura detle branche e conseguente azio dello str fino a 80* rotazione dello stefo fino a 320*, testina si articola fino a 120°
facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc.}
Sicurerza: intesa ¢ insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione ch:
J ) com ! o it N e < N : N buona per la chiusura de! punto e la capacitd di sutura, manca la ottima sicurezza per quanto riguarda la chiusura dei punti, I'emostasi e la
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nella chiusura del punto, capacita di 7 N Lo . N N
) possibilita di chiudere parziaimente lo strumento rimozione dello strumento
emostasi, faclith di rimozione, ecc.)
Affidabilitd: Intesa come rispetto delke specifiche di funzi 1o {riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di eventuali macchina motto sicura e affidabile, una volta bl in posi ;& ibil
7 by o to si Ffidabil
gi i tecnicl a g ia df un ottimale funzionamento (qualits del taglio, uniformita SRR R SR ACICU (e controllare il cofretto posizionamento del chiodino
deita sutura, ecc.)
Versatilitd: Intesa come capacith di adat: del di ivo delle lungh e
o N la rigidita delk ¥ i i anat i
dell'altezza del punto, compatibilitd con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 la flessibilita dello stelo consente un'ottima facilita di applicatione — LOREOTRE BT mnv:ﬂrw_o:a e el ditticile
automatismi che ne fadilitino I'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.) access)
Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano faclimente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 0 manca tracciability, confezione ingombrante ottime
dalla confezione
Chiareza ed esaustivith defte informazioni ed istruzioni d'uso 1 Ottima ottima
Servizio post vendita ¢ formazione del personale: progetto 3 adeguato adeguato
Documentarione sclentifica: 1 Presentata documentazione scientifica Pi d
Certificazioni supplementari recenti {...}: es. UNI EN 1SO 14001:2004 sistema di gestione
1 Presenti presenti

TOTALE PUNTEGGIO

33




Descrizione prodotto

Lotto . 6

identale; per chirurgia aperta. Confezione singola sterile.

Suturatrici ¥neari retie articalate, con lunghezza linea di sutura compresa tra 30 e 40 mm, senza lama, precaricate, monopaziente, punti in doppia fila sfalsats, compatibili con RNM fino 2 3 testa; per tessuti
di vario spessore, azionamento del perne di ritegno manuzle o automatico; chiusura paralleta delie ganasce; codice colore; testina articolats; stelo rotante, sistema di sicurezza che eviti I'attivazione

CRITER! | DI VALUTAZIONE

Ergonomia: insieme deile caratteristiche che garantiscano la facilita d'uso per i'operatore,
{'adattabilita dello strumento all’ambi di utilizzo { ditd dell'impugnatura, agevoie
chiusura dedle branche e cor i to, bilanci o dello strumento,
facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti detla suturatrice ecc.)

oftima ergonomia

Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
Barantiscano la sicurezza del paziente (regolarits nella chiusura del punto, capacits di
emostasi, facitita di rimozione, ecc.)

ottima sicurezza

Affidabilita; Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento (riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato Impact factor. Presenza di eventuali
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita del taglio, uniformita
della sutura, ecc.)

ecceliente affidabilita, sutura uniforme

Versatilita: Intesa come capacita di adattamento del dispositivo (gamma delle lunghezze e
deil'altezza del punto, compatibilitd con tessuti di diverso spessore, presenza di
automatismi che ne facilitino I'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.)

la rigidita dello stelo non agevola I'applicazione in sedi anatomiche di difficile accesso

Conferionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositive
dalla confezione

ottimo

Chi: ed ivitd dedle inf ed i foni d'uso

adeguata

Servizio post vendita e formazione def personale: progetto

adeguato

Documentazione scientifica:

pr doc ione ifica

Certificazioni supplementari recentl {...}: es. UNI EN SO 14001:2004 sistema di gestione
ambientale, Modalita certificate su controtli di qualita sul cido di produzione

presenti

TOTALE PUNTEGGIO




Descriziona prodotto

Lotton. 7

Caricatori monouso per suturatrici lineare in acciaio pluriuso TA Premium con doppia linea sfalsata di punti in titanlo compatibili con RMN fino a 3 tesla; per tessuti vascolari, tessuti standard, tessuti spessi; codice
colore. Confezione singola sterile,

a) Caricatori monouso con lunghezza linea di sutura 30 mm per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterile
b) Caricatori monouso con lunghezza tinea di sutura 55 mem per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterile
¢) Caricatori monouso con lunghezza linea di sutura $0 mm per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterile

CRITERI | DI VALUTAZIONE

1
?
;

Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano {a sicurezza del paziente (regolarita nelia chiusura del punto, capacita di 10 8 Buono
emostasi, sistemi di sicurezza ecc.)

ntesa come rispetto delle specifiche di funzionamento,
th) deducibile anche da letteratura specifica e dalla presenza di eventuali

10 8
accorgimenti tecnici a garanzia defla medesima {uniformita LT
della sutura, certificazione dei materiali di costruzione ecc.)
Versatilitd: intesa come capacita di adattamento del dispositivo {gamma delie funghezze e

10 8 Buono

dell'altezza del punto - compati

3 con tessuti di diverso spessore, ecc.)

Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare jl
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 3 3 Ottimo
dalla confezione

Chil ed deile inf ed istruzioni d'uso 3 3 Ottimo

Servizio post vendita e formazione del personale: progetto 3 3 adeguato

Certificazioni supplementari recenti (...): es. UNI EN ISO 14001:2004 sisterna di gestione

1 i 13
ambientale, Modalita certificate su controMi of quaiita suf ciclo di produzione presen

TOTALE PUNTEGGIO 34




Descrizione prodotto

Lotton. 8

a) stelo > di 25 cm
b) stelo < di 19 em

Suturatrici circolari curve, monouso, con testina staccabile non basculante e bisturi incorporato; doppia fila circolare di punti sfalsati compatibili con RNM
fino a 3 tesls; sistema di sicurezza ¢ codice colore. Almeno 4 misure differenti nel dismetro della testina., Confezione singola sterile,

CRITER! | DI VALUTAZIONE iy lahmicn & Johnson Medical Spa Innova Medica Spa Seda Spa
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la Facilith d'uso per 'operatore,
T'adattabilith dello strumenta all’ambi di utilizzo (c ditd dell'i a, 8 Ottima ergonomia Buona ergonomia, comoda 5 Discreta ergonomia
bitanciamento dello strumento, facilith di chiusura del punto con divers! orientament! e Fi a, strumento bl scre gono
della suturatrice ecc.)
. . i punti inl di titani aggiore resistenz; unti in titanio e non in lega,
Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che N o mo:,o bl o (maggiore _.m. enza . : ! N e in €8 N sutura automatica non operatore dipendente,
. N N . rispetto al titanio puro), sicura manuale, unico stelo, non viene visualizzato eflo di A .
garantiscano la sicurezza del paziente (regoloritd nelfa chiusura del punto, capacita di 8 , . 4 punti in titanio pure, stelo in due pezzi, lama
. o o suture calibrate a seconda dello spessoreda 1a 2,5 chiusura del punto. Stelo in due
emostasi, presenza di sistemi di sicurezza ecc.) non fissa ma rotante
mm pezzi.
Affidal : Intesa come ri o deffe specifiche di funzionamento, {riproducibilita " . -
w:.ﬁ ntesa © nispett ) & _um ‘che N o nto, {rip ! . ottima tenuta dei puntl, molto facile da rimuovere e tenuta del punti discreta, sutura non N . N
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor, Presenza di eventuali L ) ) .. tenuta dej punti discreta, sutura non uniforme
: . L . ., ) ) 8 con minimo trauma tissutale, eccellente uniformity uniforme in tutti i tessuti, dati in S .
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionomento (qualiti del taglio, y ) in tutti  tessutd, dati in {atteratura scarsi
4 R ; e . anche in diversi tessuti, dati fondatl in letteratura letteratura scarsi
uniformita della sutura, certificazione dei materiali di costruzione ecc)
ersa; 4 fta di ad del di itivo dai calibri delle
Vi tilita: Intesa corne capacith di eposit vo (g ibri o . . scarsa compatibilita rispetto ai
testine e delle lunghezze dello stelo, tipologia del punto, gamma dei calibri delle testine ottimali, ottima nelia N . L N . .
. L ) L o 8 ) . diversi tessuti, in particolare quelii 5 discreta compatibilita rispetto af diversi tessuti
compatibilits con tessuti di diverso spessore, presenza di automatismi che ne facilitino sutura dei tessuti con spessore diverso piu’ spessi
l'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.) pes
Confezionamento: insieme defle caratteristiche che possano facilmente identificare it
prodotto ¢ garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 Buono if confezionamento ma manca tracciabilith sufficiente il confezionamento 1 sufficiente H confezionamento
dalia confezione
Chiarezza ed esaustivita delle Informazioni ed istruzioni d'uso 1 adeguata adeguata 1 adeguata
Servizio post vendita e formazione del personale: progetto 3 adeguato adeguato 3 adeguato
Documentazione scientifica: 1 presente documentazione presente documentazione 1 presente documentazione
Certificazioni supplementari recenti (...); es. UNI EN SO 14001:2004 sistema di gestione o e e i —
ambientale, Modalita certificate su controlli di qualita sul ciclo di produzione G G Lt
TOTALE PUNTEGGIO 26
Non sono alla i } del puntegglo qualitativo né alla fase di delle offerte le offerte delle Ditte che hanno ottenuto un punteggio . 28 punt], sui 40 punti massimi previstl




Descrizions prodotto

Lotton. 9

testina. Confezione singola sterite.

a) stelo 2 di 30 em
b} stelo < di 23 em

Suturatrici gircolari curve, , con testina bile, b ! ¢ bisturi incorporato; doppia fila circolare di punti sfalsati compatibili con RNM fino a 3 tesia; sistema di sicurezza e codice colore. Almeno 4 misure differenti nel diametro della

CRITERI | DI VALUTAZIONE as Cowidien italls Spa
MG
Ergonomiaz insieme delle caratteristiche che garantiscano fa facilita d'uso per I'operatore, Padattabilita
delio strumento all’ambi; o utilizze {c dita dell'impug a, bilanciamento dello strumento, 8 ottimo
facilith di chiusura del punto con diversi orfentamenti della suturatrice ecc.}
Sicureiza: Intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano fa sicurezza del paziente (regoloritd nefla chiusura del punto, capacita di emostasi, presenza 8 ottimo
di sistemi di sicurezza ecc.)
Affidabilita: intesa come rispetta delle specifiche di funzionamento, {riproducibilita) deducibile anche da

letteratura specifica di efevato impact factor. Presenza di eventuali accorgimenti tecnici a garanzia dete- N

o g 9 . 9 , N 8 ottimo
o diun fun. {qualita del taglio, uniformita della sutura, ehivsura-delpunte-
certificazione dei materiall di costruzione ecc.)
Versatiitta: intesa come capacita di adattamento del dispositivo {(gamma dei calibri defle testine e delle
lunghezze delio stelo, tipologia del punto, . o
3 con tessuti di diverso spessore, presenzo di eutomatismi che ne facilitino I'uso, presenza df uano
caratteristiche tecniche innovative, ecc.}

Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il prodotto e 2 -
garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo dalla confezione ottimo
Chi ed fvitd delle infy ioni ed istruzioni d'uso 1 Ottima

Servizio post vendits e formazione del personale: progetto 3 adeguato
Documentazione sclentifica: 1 pri d ne

Certificazion| supplementar recentl {...;: es. UNI EN 150 14001:2004 sistema di gestione ambientale, 1 .
Modalits certificate su controlli di qualite sul ciclo di produzione presen

TOTALE PUNTEGGIO




g
Lotto n. 10
Kit per emorroidopessi composto da suturatrice circolare retta diametro 33 mm (+/- 2 mm), testina fissa, varie altezze del punto di sutura compatibile con RMN
fino a 3 tesla, feritoie per passaggio dei fili della borsa di tabacco, codice colore, feed-back uditivo e tattile di azionamento, anoscopio fenestrato, dilatatore anale
ed otturatore, uncino per ix trazione dei fili. Confezigne monouso singola sterile,
" Aona S Johmon B iohnyan Medaal oo Euro Claree 5pa nnoe Wadecs 300 Sewdu Sp0
: i " 3 3 . Scad, it delf . ) i l
Ergonomia: insteme delle caratieristiche che nm«w:mmg:o 2 ?n::», d :Mc per Yoperatore, Padattabiiit ul_o ) Ottimo bilanclamento del ente bi m:nsaaio, elia Suturatrice leggera, ergonomica Ottlmo bllanciamento am, la
strumente aif’ di utilizzo dell , bitanciamento dello strumento, facilits di 8 5 Scadente bilanclamento della suturatrice 8 o 5 suturatrice; strumento phi lungo 7 y N 8 suluratrice, adattabilita
suturatrice, adattabiiita all'utilizzo " nelfimpugnatrura . Ban bilancista g
chiusura del punto con diversi orfentameanti defla suturatrice ecc.) fispetto agli altsl dispositivi aif'utitizzo
Non presanta dispositivo di
Dispone di un dispositivo di N . sicurezta, presenta 4 agrafes
Di: di
Sicurezza: intesa come insleme delle ca iche litativa di ¢ che garantiscano fa sicureaa profilo del case ruvido poco levigato, spone di un n.m_uw»:zo Gl sicurezza, profilo del case senza P e ezt in piu che possono rendere
. ) N N . 8 & 8 impedisce a nuova uscita delia tama. 6 6 {fermo azionablle con comando 5 N N
del paziente {regolaritd nefia thiusura del punto, capacith di emostasi, presenza di sistemi di sicurezza ecc.} agrafes in titanic N . gomma di protezione, agraphes Panastomosi pid rigida , profilo
Agraphes in lega di titanio B rmanuale}. agraphes in titanlo N
in titanio del case ruvido poto levigato ,
agraphes in titanio
Affidabllitd: Intesa come rispetto delle fiche di 0 {riproc deduciblie anche da Diepotito e Astlcina che perde ta memoris
letteratura specifica df efevato impact factor. Presenza di mventuall accorgimentl tecnicl a garandia di un 8 a Asticina deformabile , qualita delia 3 Buona emostasl, ottima capacita di A Dispositivo per raccogliere il filo 4 HRovﬂo i fito fa E:n:mhw P 4 in caso di urto contre le fessure
ottimale funtionamento {qualita del taglio, uniformith delia sutura, certificazione dei materiali di costruzione plastica scadente mamaoria rigido non idoneo per la &uo“%a e < ampi del case e rende dificile il
eccl procssurs basculamenti duramte ia sutura RO
4 i i | caltbri . etle
Versathitd; intesa come nmvmn,; di adattamentoda disposhtiva _nﬁs:,.w e e nos ottimale |a linea di sutura durante le non ottimae fa linea di sutura . . non ottimate la finea di sutura
tunghezze dello stelo, tipoiogia del punto, compatibilta con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 6 6 5 Non ottimale Ja linea di sutura, s Non ottimaie la finea di sutura, 5
e A prove durante |e prove durante e prove
automaotismi che ne facilitino I'uso, presenga di caratteristiche tecniche innovative, ecc.) emostasi non sufficiente ‘emostasi non sufficiente
Poco agevole astrarre fa
suturatrice dalia confezione
. . P 1a suturatric Facil) dei
Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano fociimente identificare if prodotto e garantire Poca agevole estrarre la suturatrice dalla Facllita di estrazione dei componenti sterile, gabbiano non oo awoﬁ:m, R J * IR e
N | - o . 2 1 ) 2 1 1 dalla confezione sterite, gabbiano 2 componenti dalfa confezione
uRa pratica, sicura e veloce apertura ed de} dalia ¢ confezione sterite dalta confezione sterile trasparente, non & dato sapere
non trasparente sterile
altezza def punto dalta
confezione esterna
Istruzioni d'uso chiare non tstruzfonl d'uso chlare non specifica istruzioni d'use chiare non
. Istruzioni d'uso chiare specifica defle y . ) B
Chiarerra ad delle ed} d'uso 2 1 Istruzioni d'uso poco chiare 2 pec] 1 specifica dimensioni punto 1 dimenston! punto chiuso in 1 specifica dimensioni punto
dimensioni del punto aperto e chiuso g I N
chiuso In confezione esterna confezione esterna chiuso In confedione esterna
Servitio post vendita @ formazione del personaie: progetto 2 0 assente 2 Adeguato 2 Adeguato 2 Adeguato 2 Adeguato
esentat i
Documentazione sclentifica: 1 0 Non presentata documentazione 1 pr B relazioneln [} Non presentata documentazione [ Non presentata documentazione il Hon Eﬁm:,,ms
letteratura documentazione
Certificazioni supplementart recenti (...): es. UNI EN IS0 13001:2004 sistema di gestione ambientate, . N
1 esen| esen
Modalits certificate su controll df qualita sul cicto di produzione ! R :  —— ¢ e ! et 4 Lt
TOTALE PUNTEGGIO 24 38 25 7 23

Non sono alta ripa def ditativo né alla fase di valinazione delie offerte economiche le offerte deile Ditte che hanno ottenuto un inferiore a 28 punti, sui 40 punt! massimi previst




Descrizione prodotto

Lotto n. {1

Kit per emorroidopessi composto da suturatrice circolare retta diametro 33 mm (+- 3 mm), testina staccabile, varie altezze del punto di sutura compatibile con RMN fino a
3 tesla, anoacopio fenestrato, dilatatore anale ed otturatore. Confezione monouso singola sterile.

CRITER! | DI VALUTAZIONE pentee Sada S0 Covidien Ieaia Spa
Matime
Ergonomia: insieme detle caratteristiche che garantiscano la faciiita d'uso per I'operatore, 'adattability Stuturatrice pesante, poco ergonomica nefl'impugnatura,
dello strumento all'ambi di utilizzo Pomodita deil'impugnatura, bilar to dello strumento, 8 8 Suturatrice non pesante, ergonomica, ben bilandiata 4 lunghezza astina elevata che rende difficile 'uso in sede
facilita di chiusura del punto con diversi orlentamentl della suturatrice ecc.) anale con eccessivo basculamento
Non presenta dispositive per fermo azionabile con
Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che garantiscano la comando manuale, nef Kit presenti strumenti - .
N . ; . o . - g . ’ Presente il dispositivo di sicurerza {fermo dopo la chiusura
sicurezza del patiente (regoluritd nelia chiusura del punto, capacita di emostasi, presenza di sisterni di 8 5] supplementari che rendono agevole e sicuro il recupero 8
X y B B della lama), chiusura dei punto regolare e buona emostas!
sicurezza ecc.} dei fili per la chiusura della borsa, chiusura del punto
regolare e buona emostasi
Affidabilitd: intesa come rispetta delie specifiche di funzionamento, {riproducibilita) deducibile anche da
letteratura specifica di elevato impact factor, Presenza di eventuali accorgimenti tecnicl a garanzia di un N 8 Ottimo funzionamento del dispositivo Presenta nel Kit 4 Non presenta asticina per raccogliere il filo, presenta
ottimale funzionamento (qualita del taglio, uniformita della sutura, certificazione dei materiall di asticina per raccogliere it fila. sistema tecnico-operativo del dispositivo insufficiente.
costruzione ecc.)
Versatilita: Intesa come capacita di adatt: del dispositivo { det calibri delle testine e delle ) " " . Dispositivo versatile ¢ bile con tassuti di vario
N - B . Dispositivo versatile compatibile con tessuti di vario
lunghezze dello steio, tipologia del punto, compatibilita con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 7 spessore 8 spessore.
autematismi che ne facilitino ['uso, presenza di coratteristiche tecniche innovative, ecc.) i Tecnologia DST DELLA CHIUSURA DEL PUNTO
i 2 insi 1 tteristiche ch ilmente identij if prodott:
no:?ﬁo..nn:ao:a .:,m wa,m delie caratteristiche che vommmdo facitmen 5. w: ificare if pro 0 e 3 4 Nel N ron viene altezza punto 2 Nel o viene " aktezza punto
garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo dalla confezione
Chi od " delle inf Led foni d'uso 2 4 Informazioni ed istruzioni Q.,cmo poco spedifiche nella 1 informatzioni ed istruzioni a.,:mo poco specifiche nella
confezione confezione
Servizlo post vendita @ formazione del personale: progetto 2 2 Adeguato 2 Adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 pr doc i ! 1 p doci i ientifi
Certificazioni supplementar recenti {..): es. UN| EN 1SO 14001:2004 sisterna di gestione ambientale,
g 8 . 5 N . . 1 1 Presenti 1 Presentt
Modalita certificate su controlli di qualitd sul ciclo di produzione
TOTALE PUNTEGGIO
35 N




Descrizione prodotio

Lotto n. 12 B

Kit per il trattamento della sindrome da defecazione ostruita composto da suturatrice circolare diametro 33 mm. (+/- 3 mm) con potenziata
pacita di ¢ imente e di resezione del prolasso, varie altezze def punto di suturs compatibile con RMN fino a 3 tesia, anoscopio,

dilatatore anale ed ¢. Confezi singola sterile.

Punteggio |
Iobwson & johnson Medical Spa innove Medica Spa Sods Spa |
Massimg !
Suturatrice | , ergONOmi | ugnatrura . Suturatrice k T i . By ilanciat:
Buona facilita duso, dispositivo bilandiato, uratrice leggera, erg tica nellimpugnatrura uratrice leggera, ergonomica nellimpugnatrura . Ben bilanciata
. ¥ ) 8 6 . ) . ) ) 8 Ben bilandiata . .
lanciamento dello strumento, facilita di chiusura del punto con discreta adattabilita all'ambiente di u N o . s
| n . i i Ottima fadlita d'uso Ottima fadilita d'uso
diversi orientamenti della suturatrice ecc.)
Dispositivo con caretteristiche tali da garantire Dispositivo con caratteristiche tali da garantire la Dispositivo con caretteristiche tali da garantire la sicurezza in
Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che 1a sicurezza in particolare per quanto riguarda siturezza in partticolare per quanto riguarda la particolare per quanto riguarda la chiusura del punto e la capacita
garantiscano la sicurezza dei paziente {regolaritd nella chiusura del punto, capacita 8 1 {a chiusura del punto e la capacita di emostasi 3 capacita di emostasi di emostasi.
di emostasi, presenza di sistemi di sicurezza ecc.) Non presenta dispositivo per fermo azionabile Presenta inoltre dispositivo per fermo azionabite con Non presenta dispositivo per fermo azionabile con comando
con comando manuale comando manuate manuale
Al Hitd; int me rispetto delie ifi di funzio ento, . - Presenta nel Kit di asticina per raccogliere it filo, L .
N i " qu Spme rispetio R _vnrm " fonam Asticina raccogli filo che non perde Ia i £ . Presenta net Kit asticina per raccoglfere il filo. il dispositive non
{riproducibilita) deducil anche da letteratura specifica di efevato impact factor. N lunghezza standard non permette ampi " e
N A N ) ) memeoria. Nel trattamento sono necessarie ) " permette ampi t I. Mancala bilita di valutare
Presenza di eventuali accorgimenti tecnici a garanzia df un ottimale funzionomento B 5 . o 7 basculamenti durante 1a sutura . 1l dispositivo dotato
. . 5 . . o perd due suturatrid con ulteriore rischio di ) ) visivamente la procedura (case non trasparente). & posibile
{qualita del taglio, uniformits della sutura, certificazione dei materiali di di alto volume di trasparenza consente una ampla ) .\ -
) emorragia A . N effettuare la resezione in un'unica sofuzione.
costruzione ecc.} resezione del tessuto in un'unica soluzione,
Ve litd: Intesa come capacita di adattamento def dispositivo {gamma dei c: Capacita di adattamento al dispositivo x g . "
e nesa Racia .: . i (& e s ™ i Capacita di adattamento al dispositivo conservata. Capacita di adattamento al dispositivo conservata,
delle testine e delle lunghezze dello stelo, del punto, co con conservata. )
X . . e 8 6 ) 6 Altezza punto fisso di 4 mm x 4 mm Altezza punto fisso di 4 mm x 4 mm
tessuti di diverso spessore, presenza di autematismi che ne facilitino {'uso, Altezza punto fisso di 4 mm x 4 mm Compatibile con tessuti di diverso spessore Compatibile con tessuti di diverso spessore
presenza di coratteristiche tecniche innovative, ecc.) Compati con tessutt di diverso spessore = pes Lt ess ! pessor
nfezionamento: insi delle caratteristiche faciiment
,no mmw .3» ot ingieme delle st .nra (I ente Adeguata estrazione dei componenti dalla Adeguata estrazione dei componenti dalla . . ., ;
identificare il prodotto # garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed 2 2 ) 2 . . Adeguata estrazione dei componenti dalla confezione sterile
! o X confezione sterile confezione sterile
estrazione del dispositivo dalla confezione
Chi; ed ivita delle int loni ed istruzioni d'uso 2 2 istruzieni d'uso chiare 1 Istruzione d’uso poco chiare Istruzioni d'uso chiare
Servizio post vendita e formazione det personale: progetto 2 2 Adeguato 2 Adeguato Adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 Documentazione presentata 1 Documentazione presentata Documentazione presentata
Certificazionl supplementari recenti {...): es. UNI EN IS0 14001:2004 sistema di
gestione ambientale, Modalita certificate su controili df qualita sul ciclo di 1 1 Presenti 1 Presenti Presenti
produzione
TOTALE PUNTEGGIO 31 36




Descrizione prodotto

Lotto n. 13

Str per confezi borsz di tab

varie misure con punti in acciaio e filo di sutura. Confezione singola sterite.

21 punti, suf 30 punt! massind previst

CRITERI | DI VALUTAZIONE .llli Inova Medica Spa Sedda Spa Cowidien iLalia Spa “
. i
| prodotti offert! non ] ke car ¥ che stabsiite -
Ergonomia: insieme delle carattaristiche che garantiscano la facilita d'uso per I'operatore, 'adattabitita el Capitolato Tecmico. dailanalisi della camplonatur s prodotta si verilica
delio strumento allambiente di utilizzo fcomoditd dellimpugnatura, agevole chiusura delle branche e 0 che lo struments presentato rwita privo del punt metallicl  pertanto non e mﬂmﬂnm o Mm__o
conseguente azionamento, bilanciamento dello strumento, conformazione e adattabilita anche in spazi h 2 quanto richy nel capitolato d gara. La ditta vieno Sy m: ket e
ristretti ecc.} quindl esclusa dalla gara per il fotto 13 di utitizzo di utilizzo
Slcurezza: Intesa come Insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscanc la sicurezza del patiente (completezza nella chiusura defla borsa di tabacco, sistemi di 10 al momento auA_ nodo o al momento dfel nodo
sicurezza ecc.} rottura del filo di sutura rottura ded filo di sutura
Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il prodotto e
) . . . . 4 Adeguato 4 Adeguato
garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo dalla confezione
Chiarenza ed ssaustivita delie informazloni ed istruzioni d'uso 4 ottima 0 WU
istruzioni d'uso
Certificazioni supplementari recenti (...): es. UNI £N 150 14001:2004 sistema di gestione ambientale, S .
Modalita certificate su controlli di quality suf ciclo di produzione freseat g Presenti
TOTALE PUNTEGGIO 14
Non sono alla rip del punteggio qualitativo né ala fase di delle offerte le offerte delie Ditte che hanno ottenuto un punteggio inf a




Descrizione prodotto

Lotto n. 14

sterile.

) Suturatrici con linea di sutura per tessuti standard e spessi
b) Caricatori per suturatrici di cui alla lettera a)

Suturatrici iineari monopaziente, taglia e cuci, punti in doppia o tripia fila sfaisata, compatibili con RNM fino a 3 tesla; branche curvilinee per accessi ristretti. Confezione singola

CRITER! | DI VALUTAZIONE _l Johmsan & ohmon Medical Spe Seda Spa
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la facilits d'uso per 'operatore,
V'adattabilith dello strumento ail'ambiente di utilizzo {comodity dellimpugnatura, agevole 3 s ottima ergonomia, facilita di introduzione e chiusura delle branche, 5 Dispositivo er, ico, tuttavia ingombrante nella parte termiale e
chiusura delle branche e ¢ \te azior bilanc to deflo strumento, strumento ben bilanciato poco bilanciato
facilitd di chiusura del punto con diversi orientamenti deila suturatrice ecc.)
: Ints insi del] tteristi litati i costruzi i Vo i d i
m.n:.‘.mnnu g mwm come Sm.m::uu ella caral m,_,,m iche s:w itative di costruzione w:m ! punti in lega di itanio, regolare la chiusura dei punti, ottima emostasi, punti in titanio; dispositivo insufficiente per quanto riguarda la !
garantiscano la sicurezza del paziente (regolarita nella chiusura del punto, capacita di 8 8 o L . 5 sicurezza: presenza di un solo grillette; sufficlente emostasi, facilita di
. . N facilita di rimozione de} dispositivo ) N
emostasi, facilita di rimozione, ecc.) rimozione del dispositive
Affidabilita: Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento {riproducibilits),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato Impact factor. Presenza di eventuali .
8 i ity iscret: i
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita del taglio, uniformita e e 2 . @ affidability, sutura non uniforme
delfa sutura, ecc.)
Varsatlitd: intesa come capacith di ad del disp (g detle lungh e
deli'altezza del punto, compatibilith con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 8 eccellente versatibilia, automatismi ottimali 6 discreta versatilita, automatismi adeguati
automatismi che ne facilitino V'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.}
Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare it fezi i brante, difficolta nell'apertura dell
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 0 manca tracciabilita 1 conferionamenta ingombrante, 0 N..w LA .
dalia confezione ) Pres 1
Tk ed dalle infy doni ed istruziont d'uso 1 0 scarsa leggibilita 0 scarsa leggibility
Servizio post vendita e formarone del personale: progetto 3 3 Adeguato 3 Adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 Pr adegata d ione scientifica Q Non presentata documentazione
loni sy tari r 3 €s. UNI EN IS0 14001:2004 sist di gestio
Certificaz ; ni vv.a:.a:, Ro:-._ {~does mz, 004 : ema : gestione A 1 — o Presenti
ambientale, Modalita certificate sy controlli di qualita sul eiclo di produzione
TOTALE PUNTEGGIO 37 26
Non sono alla rip dei punteggio qualitativo né alls fase di valutazione delle offerte economiche le offerte delle Ditte che hanno ottenuto un punteggio inferiore a 28 punti, sui 40 punti massimi previsti




Descrizione prodotio

Lotto n. 15

Suturatrici lineari taglia e cuci, monopazente, ricaricabili, costituite da steto integrato di varia lunghezza rotante 360° ed articolato, relativi caricatori, per anastomosi e transezione. Caricatori con
punti in tripla fila sfalsata per ogni linea di sutura, per tessuti di vario spessore, compatibili con RNM fino a 3 tesla. Confezione singola sterite.

a) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 45 mm
b) Caricatori per suturatrici di cut alla lettera a) per tessuti di vario spessore
) Suturatrici con lunghezza tinea di sutura da 60 mm
d) Caricatori per suturatrici di cui alla lettera ¢) per tessuti di vario spessore

CRITERI | DI VALUTAZIONE : Poanmite oheson & kohason Medical Spa
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la factlita d'uso per ['operatore,
Padattabili to all‘ambiente di utifi oditd delf'i t 1
m«,ﬂ ilita dello strumento all'ambiente ‘_ utifizzo Ano:._ i : delf'impugnatura, agevole A 7 e L comoda fimpug , buono il funzionamenta delle branche
chiusura delte branche e c 1to, bilanc dello strumento,

facilit di chiusura del punto con diversi orientamenti della sutaratrice ecc.}

Sicurezzs: Intesa come insieme delte caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano la sicurezza del pazienta {regolarita nella chiusura del punto, capacita di 8 8 regolare la chiusura del punto, ottima emostasi
emostasi, facilita di rimozione, ecc.)

Affidabilitd: Intesa come rispetto detle specifiche di funzionamento (riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di slevato impact factor. Presenza di sventuali
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento (qualita del taglio, uniformita
della sutura, ecc.)

8 7 buona affidabilitd, qualita del taglio, sutura uniforme

Versatilitd: Intesa come capadita di adattamento del ispositivo (gamma delle lunghezze e
deli'attezza del punto, compatibilit con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 7 adeguata
automatismi che ne fadilitino I'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.}

Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano faciimente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 0 manca tracciabilita
dalta confezione

Chisrerza ed esaustivitd delle informazioni ed istruzioni d'uso 1 1 Adeguata
Servizio post vendita e formazione del personate: progetto 3 3 Adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 presente documentazione

Certificaziont supplementari recenti {...}: es. UNI EN 150 14001:2004 sistema di gestione

1
ambientale, Modalita certificate su controlli di qualita sul ciclo di produzione = LIS

TOTALE PUNTEGGIO 35




Descrizione prodotto

Lotio . 16

Suturatrici lineari tuglia e cuci, monopaziente, ricaricabili, costituite da manipolo indipendente con stelo di varia lunghezza rotante 360°; relativi caricatori articolabili su stelo monouso intercambiabili, con punti in tripha fila

a) Manipolo per caricatori con stelo di varie misare
b) Caricatori articolabili per manipoli di cui alla lettera a) per tessuti di vario spessore

, linea di sutura 30 mm

¢) Caricatori articolabili per manipoli di cui alla lettera a) per tessuti di vario spessore, linea di sutura 45 mm

d) Caricatori articolabili per manipoli di cui alta letiera a) per tessuti di vario spessore.

. linea di sutura 60 mm

per ogni linea di sutura per tessuti di vario spessore, lama integrata nells ricarica, compatibili con RNM fino a 3 tesla. Confezione singola sterile,

CRITERI | DI VALUTAZIONE

i

Ergonomia: Insieme delle caratteristiche che garantiscano la facilita d'uso per l'operatore,
¥adattabilita dello strumento al’ ambiente di utilizzo {(comodits dell'impugnatura, agevole
chiusura delle branche e c o, bilanci dello strumento,
facilita di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc.)

er ia buona, Impugi a comoda, bil facilita d'uso

Sicurezra: Intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nella chiusura del punto, capacita di
emostasi, facilita di rimozione, ecc.)

regolarita nella chiusura del punto, buona emostasi

AHfidabilitd: Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento (riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di eventuali
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimate funzionamento (qualita del taglio, uniformita
della sutura, ecc.)

strumento molto affidabiie

Versatilitd: Intesa come capacita di ad: del dispositivo (g: delle lunghezze ¢
deil’altetza del punto, compatibilith con tessuti di diverso spessore, presenza di
automatismi che ne facilitino I'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.)

utitizzabili suture di lunghezze diverse ed altezza dei punti diversi,

Conferionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione de! dispositivo
dalia confezione

buono

<h ed itd defle inf ed| d'uso

chiare le informationi e le Istruzioni d'uso

Servizio post vendia e formazione del personale: progetio

adeguato

Documentazione scientifica:

Pr adegata d rtazione scientifica

Certificazioni supplernentari recenti (...): es. UNI EN 150 14001:2004 sisterna di gestione
ambientale, Modalita certificate su controlli di qualita sul diclo di produzione

Presente

TOTALE PUNTEGGIO




Descrizione prodotto

Lotto n. 17

Manipolo meotorizzate riutilizzabiie per nzionare i conr i articolazione e chiusura delle ganasce le relative ricariche lineari taglia e cucl con lama incorporata. Manipolo ricaricabile con
caricatori articolati per anastomosi ¢ transezione con puantl in tripta fila sfalsata per ogni linea di sutura per tessuti di vario spessore, lama incorporata, compatibili con RNM fino a 3 testa.

4) Manipola motorizzato riutilizzabile per suturatrice hneare taglia e cuci rotante ¢ articolata

b} Caricatori monouso articolati per manipolo di cui alla lettera a) con hmghezza linea di sutura 30 mm per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterite
¢) Caricatori monouso articolati per manipolo di cui alla lettera a) con lunghezza linea di sutura 45 mm per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterile
d) Caricalori monouso articolati per manipolo di cui alla lettera a) con lunghezza linea di sutura 60 mm per tessuti di vario spessore. Confezione singola sterile

CRITER! | DI VALUTAZIONE st Covdien ttaia Spa
masmo
Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la facilits d'uso per 'operatore,
F'adattabiliti delio strumento ali’ambi di utilizzo {c dita delf'impug a, agevole s 6 Comoda I'i a, ottimo il bilandi: dello stn ottima fa facilith di chiusura del punto,
chiusura delle branche e conseg: i bilanci dello strumento, Dispositivo pesante

tacititd di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc.}

Sicurezza: Intesa come insieme deile caratteristiche qualitative di costruzione che
garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita nella chiusura det punto, capacita di 4 8

imozi del di iti
emostas, facilita di rimozione, ecc.) rimozione del dispositivo

Dispositivo eccellente per quanto riguarda Ia sicurezza per quanto riguarda la chiusura del punto, I'emostasi e la

Affidabliitd: Intesa come rispetto delle specifiche di funzionamento {riproducibilit.
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor. Presenza di eventuali Dispositivo all'avanguardia per accorgimenti tecnici rispetto a quanto presente sul mercato.
accorgimenti tecnici a garanzis di un ottimale funzionamento {qualita del tagho, uniformita Funzionamento ottimale per quanto riguarda la qualitd del taglio & I'uniformita della sutura.
della sutura, ecc.)

Versatilit: intesa come capadith di adattamento dal dispositivo {[gamma delle lunghezze e
dell'altarza del punto, compatibilith con tessuti di diverso spessore, presenza di 8 E

automatismi che ne facititino I'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.) dispositivo ne facilitano fuso ed if isultato,

Versatilita otimale in particolare per quanto riguarda la lunghezza e V'altezza del punto. Automatismi presenti nel

Contezionamento: insieme delle caratteristiche che possano faciimente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 2 Adeguato
dalia confezione

Chi ed ivitd detle inf ied i ioni d’uso 1 1 Adeguate
Servizio post vendita e formazione del personale: progetto 3 3 Adeguato
Documentazione scientifica: 1 1 Pr doct one scientifica

Certificazioni supplementan recenti {«J2 @5, UNI EN I1SO 14001:2004 sistema di gestione

1
ambientale, Modalith certificate sis controli di qualits sul ciclo di produzione g presente

TOTALE PUNTEGGIO 38




Descrizione prodotto

Lotto 0. 18

Suturatrici lineari taglia e cuci, munite di manipolo monouso con batteria per azi tomatico della lama, pazi ricaricabile, con stelo di varia lunghezza, rotante 360° e con articolazione e chiusura defie ganasce manuali,
con relativi caricatori, per anastomosi e transezione.
Caricatori articolati con punti in tripls fila sfalsata per ogni linea di sutura per tessuti di vario spessore, compatibili con RNM. Confezione singola sterile.

a) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 45 mm
b} Caricatori per suturatrici di cui alla Jettera a) per tessuti di vario spessore
<) Suturatrici con lunghezza linea di sutura da 60 mm
d) Caricatori per suturatrici di cui alla lettera c) per tessuti di vario spessore

CRITER! 1 DI VALUTAZIONE Fomanys Johnson & iohnson Medical Spa

Ergonomia: insieme delle caratteristiche che garantiscano la facilita d'uso per I'operatore,
V'adattabilita dello strumento all'ambiente di utilizzo {comodita de pugnatura, agevole
chiusura detle branche e ¢ g i to, bilandi. dello strumento,
facilith di chiusura del punto con diversi orientamenti della suturatrice ecc)

8 8 eccellente affidabilita dello strumento all'ambiente d'usa

Sicurezza: intesa come insieme delle caratteristiche qualitative di costruzione che

garantiscano la sicurezza del paziente {regolarita neila chiusura del punto, capacita di 8 8 regolarita nella chiusura dei punti, ottima capacita di emostasi, ottima la regolarita del taglio e facilit di rimozione del dispositivo.
emostasi, facilith di rimozione, ecc.)

Affidabilith: Intesa come rispetto deile specifiche di funzionamento {riproducibilita),
deducibile anche da letteratura specifica di elevato impact factor, Presenza di eventuali

- . N s ) s N 8 8 isultati riproducibili
accorgimenti tecnici a garanzia di un ottimale funzionamento {qualita del taglio, uniformita| WSRO
deila sutura, ecc.)
Versatilitd: intesa come capacita di ad del dispositivo {g; detle fungh. e
deli'aitarza del punto, compatibilith con tessuti di diverso spessore, presenza di B 8 completa versatilita e caratteristiche tecniche innovative per la presenza del funzionamento elettrico

automatismi che ne facilitino 'uso, presenza di caratteristiche tecniche innovative, ecc.)

Confezionamento: insieme delle caratteristiche che possano facilmente identificare il
prodotto e garantire una pratica, sicura e veloce apertura ed estrazione del dispositivo 2 2 adeguato
dalla confezione

Chiarezza ed esaustivits delle informazioni ed istruzioni d'uso 1 1 chiare istruzioni e Informazioni
Servizio post vendita e formazione del personale: progetto 3 3 Adeguato
Documentazione sclentifica: 1 1 Pr doc: ne ifica

Certificazioni supplementari recenti (...J: es. UNI EN IS0 14001:2004 sistema di gestione

ambientale, Modalita certificate su controlli di qualita sul ciclo di produzione = 2 Presenti

TOTALE PUNTEGGIO a0

5o



