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) 1.
PROTESI MAMMARIE ANATOMN
Caratteristiche minime richieste;
protesi mammarie a profilo anatomico, superficie microtesturizzata secondo la
normativa EN SO 146G7:2018. Invclucro esterno in elastomero di silicone di grado

medicale ad effetto oarriera antitrasudamento su tutta la superficie dell'impianto.

e Riempimento in gel disilicone altamente coesivo di grado medicale.

e Profilo anatomico ci proiezione con almeno tre diverse soluzioni,

¢ base ovoidale,

¢ punti di repere per un corretto posizionamento chirurgico,

¢ disponibilita di ampia gamma di misure e modelli disponibili,

e confezione singola sterile in doppia busta,

¢ corrispendenza ad una gamma di espansori dedicati,

¢ sizer sterili e risterilizzabili ¢ protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.

'ROTES| MAMMARIE ROTONDE
Caratteristiche minime richieste:

protesi mammarie a profilo rotonde, superficie microtesturizzata secondo fa normativa

EN 1SO 14607:2018. Involucro esterno in elastomero di silicone di grado medicale ad
effetto barriera antitrasudamento su tutta la superficie dell'impianto. Riempimento in gel

di sificone altamente coesivo di grado medicale (due coesivita di gel).

: Npunti di repere per un corretto posizionamento chirurgico,

> disponibifité di ampia gamma di misure e modelli disponibil],
el

& confezione singola sterile in doppia busta,

8 corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

R
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sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,

in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che |z protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.



NO

10

CRITERIO

Qualita dell'involucro

protesico

Qualita della
testurizzazione

Qualita del gel di
silicone

Ampiezza della gamma

Letteratura scientifica

The Food and Drug
Administration (FDA)

Qualita del

confezionamento

Etichetta

Tempi di consegna

Assistenza

WALITATIVA '_OTTC 1

.1 |, -_ '- 15 ["] 7" N] [

DESCRIZIONE

Valutazione defia qualitéd dellinvolucro esterno

intesa come effetto barriera e resistenza.

Testurizzazione a stampo

Saranno valutate la maggiore e la migliore varieta
di coesivith del gel intesa come rmorbidezza,

ritorno alla forma e mantenimente della forma

alla sollecitazione.

Sery attriouito il massimo punteggio all'offerta

che presenta una maggiore ampiezza della

gamma di proiezioni, orofili, forme e dimensioni.

Sard attribuito il maggior punteggio al prodottc

che presenta le migliori pubblicazioni scientifiche
e studi clinici per brand che comprovano
Fefficacia e la qualita del prodotto offerto, anche

in relazione al numero d' impianti e foliow up.

Approvazione

Facilita di apertura, sigilli antimanomissione,

sistemi di tracciabilita della consegna.

Completezza  delle  informazioni  present

sull'etichetta — Rintracciabilita

Consegna entro 48 h dalla richiesta

Assistenze post vendita, gestione del conto

deposito, gestione dei rischi

TIPOLOGIA | PUNTEGGIO

MAX

Discrezionale g
Discrezionale 10
Discrezionale 5
Proporzicnale 10
Discrezionale 20

Tabellare 10
Discrezionale g5
Discrezionale 5

Tabellare 5
Discrezicnale 5
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[ESI MAMMARIE ANATOMICHE CON POSSIBILITA' DI BASE ROTONDA JVALE

Caratteristiche minime richieste:

Protesi mammarie a profilo anatomico, superficie microtesturizzata secondo la

normativa EN 15O 14607:2018. Involucro esterno in elastomero di silicone di grado

medic

ale ad effetto parriera antitrasudamento su tutta la superficie dell'impianto.

Riempimento in gel di silicone altamente coesivo di grado medicale.

Profilo anatomico di proiezione con almeno tre diverse soluzioni,

base rotonde e ovale

punti di repere per un corretto posizicnamento chirurgico,

disponibilita di ampia gamma di misure e modelli disponibil,

confezione singola sterile in doppia busta,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a futte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola precedura chirurgica.
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Caratteristiche minime richieste:

protesi mammarie a profilo rotondo, superficie microtesturizzata secondo la normativa

EN 150 14607:2018. Involucro esterno in elastomero di silicone di grade medicale ad

effetlo barriera antitrasudamento su tutta la superficie dellimpianto. Riempimento in gel

di silic

one altamente coesivo di grado medicale.

punti di repere per un corretto posizionamento chirurgico,

disponibilita di ampia gamma di misure e modelli disponibili,

proiezicne

confezione singola sterile in doppia busta,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicat,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.



FARECIT A l_
VALUILF

ITATIVA c

| 4
ROTES IE ANATOMICHE CON POSSIl ' DI BASA ROTONDA E PRI
TO!
N° CRITERIOC DESCRIZIONE TIPOLOGIA
-
- E— -
1 Qualita dell'involucro | Valutazione della qualita dellinvolucro esterno intesa Discrezionale
protesico come effetto barriera e resistenza.
— — —— — 4 ———
2 Qualita della Valutazione della testurizzazione intesa come adesione Discrezionale
|
testurizzazione ai tessuti ed uniformitad di distribuzione sulla superficie
| | dell'impianto.
| i
3 Qualita del gel di Saranno valutate la maggiore ¢ la migliore varieta di Discrezionale
| | silicone coesivita del gel intesa come morbidezza, ritorno alla

4 | Ampiezza della

gamma

—

5  Letteratura scientifica

E J(Qualité\ del

I _Lconfezionamento
7  Fichetta

-
8 TTempi di consegna

‘ 9 ‘ Assistenza

farma e mantenimento della forma alla sollecitazione.

Sara atiribuito i massimo punteggio all'offerta che

presenta una maggiore ampiezza della gamma di
proiezioni, profil, forme e dimensioni. Particolare
attenzione a protesi caratterizzate da basse proiezioni in
rapporto alla larghezza della base al fine di ridurre al
minimo lo simmetrizzazioni controlaterall in corso di

ricostruzioni prepettoral’.

Sara attribuito il maggior punteggic al prodotto che

presenta le migliori pubblicazioni scientifiche e studi
clinici per brand che comprovanc l'efficacia e la
quality del prodotto offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilita di apertura, sigilli antimancmissione, sistemi di

tracciabilita della consegna.

Completezza delle informazioni presenti sull'etichetta

— Rintracciabilita

E— _— _—

| Consegna entro 48 h aalla richiesta

.

Assistenza post vendita, gestione del conto deposito,

gestione dei rischi

Proporzionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

PUNTEGGIO
MAX

10

10

10

10

20



LOTTO 3:

3a PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE LISCE

Caralteristiche mirime richieste:

Involucro esterno in elastomero di silicone multistrato a superficie liscia secondo a
normativa EN [SO 1460/:2018. Riempimento in gei di silicone coesivo.

e Profilo anatomico di proiezione,

e ampia gamma di misure disponibili,

® confezione singola sterile in doppia busta,

e sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.

3b PROTES| MAMMARIE ROTONDE LISCE

Caratteristiche minime richieste:

Involucro esterno in elastomero di silicone multistrato a superficie liscia secondo la
normativa EN 15O 14607:2018. Riempimento in gel di silicone coesivo.

» Profilo rotondo di proiezione,

* ampia gamma di misure disponibili,

» confezione singola sterile in doppia busta,

 sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.



TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 3

PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE E ROTONDE LISCE

NO

CRITERIO

Qualita dell'involucro

protesico

Qualita del gel di

silicone

Ampiezza della

gamma

Letteratura scientifica

Qualita del
confezionamento

Etichetta

Tempi di consegnha

Assistenza

mantenimento della forma alla sollecitazione.

DESCRIZIONE

Valutazione della qualid  dellinvolucro

asterno intesa come  effetio barriera e

resistenza.

Saranno valutate la maggiore e la migliore
varieta di coesivitd del gel intesa come

morbidezza, ritorno alla forma e

t
Sara attripuito il massimo  punteggio

allofferta che presenta una maggicre

ampiezza della gamma di proiezioni, profili

forme e dimensioni.

Sara attribuitc i1 maggior punteggio al
prodotto  che  presenta le  migliori
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
brand che comprovano l'efficacia e la qualita

del prodotte offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilita di apertura, sigilli antimanormissione,

sistemi di tracciakilita della consegna.

Completezza aelle informazioni  presenti

sull'etichetta — Rintracciabilita

Consegha entro 48 h dalla richiesta

Assistenza post vendita, gestione del conto
deposito, gestione dei rischi

TIPOLOGIA

Discrezionale

Discrezionale

Proporzionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

PUNTEGGIO
MAX

15

15

10

20



LOTTO 4:
4a PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE CON RIVESTIMENTO IN POLIURETANO

Caratteristiche minime richieste:

protesi mammarie a profilo anatomico sterili, a volume fisso, con involucro multistrato in

siicone di grado medicale ad effetto barriera antitrasudamento su tutta la superficie.

Rivestimento in schiuma di poliuretano su tutta la superficie dell'impianto. Riempimento

in gel altamente coesivo di grado medicale.

Sistema di repere per il corretto posizionamento,

disponibilita di ampia gamma di profili e misure,

confezione singola sterile in doppic blister,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.

4b PROTESI MAMMARIE ROTONDE CON RIVESTIMENTO IN POLIURETANO

Caratteristiche minime richreste:

protesi mammarie rotonde sterili, a volume fisso, con involucro multistrato in silicone di

grado medicale ad effetto barriera antitrasudamento su tutta la superficie. Rivestimento

in schiuma di poliuretano su tutta la superficie dell'impianto. Riempimento in gel

altamente coesivo di grado medicale.

Sistema di repere per il corretto posizionamento,

disponibilita di ampia gamma di profili e misure,

confezione singola sterile in doppio blister,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.
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TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 4
PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE E ROTONDE CON RIVESTIMENTO IN

POLIURETANO

N° CRITERIO

1 | Qualita dell'involucro
protesico

2 Qualita det gel di
silicone

3 Ampiezza della
gamma

4 | Letteratura scientifica

5 Qualita del
confezionamento

6  FEtichetta

7 Tempi di consegna

8 | Assistenza

DESCRIZIONE

Valutazione della qualitd  dellinvolucro

esterno intesa come stratificaziong, effetto

barriera e resitenza.

Saranno valutate la maggiore e la migliore
vareta di coesivita del gel intesa come
morbidezza, ritommo  alla forma e

mantenimento della forma alla

sollecitazione.

Sara attribuito i massimo  punteggio
all'cfferta che presenta una maggiore

amplezza della gamma di proiezieni, profili

forme e dimensioni,

Sard attribuito il maggior punteggio al
prodottc  ¢he  presenta le  migtiori
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
prand che comprovano l'efficacia e la qualita

del prodotto offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilityh di apertura, sigilli antimanomissione,

sistemi di tracciabilita della consegna.

Completezza delie informazioni presenti

sull’'stichetta — Rintracciabilita

Consegna entro 48 h dalla richiesta

Assistenza post vendita, gestione del conto

deposito, gestione dei rischi

TIPOLOGIA

Discrezionale

Discrezionale

Proporzionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

PUNTEGGIO
MAX

10

10

20

20




LOTTO 5:
5 a PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE "ALLEGGERITE"

Caratteristiche minime richieste;

protesi mammarie a profilo anatomico, a volume fisso, con involucro multistrato in

silicone di grade medicale ad effetto barriera antitrasudamento. Microtesturizzazione
secondo normativa EN 1SO 14607:2018.

Riempimento in gel altamente coesivo di grado medicale cross-linkato con microsfere di

borosilicato.

Sistema di repere per il corretto posizionamento,

disponibilita di ampia gamma di profili e misure,

confezione singola sterile in doppio blister,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.

5 b PROTESI MAMMARIE ROTONDE "ALLEGGERITE"

Caratteristiche minime richieste:

protesi mammarie rotonde a volume fisso, con involucro multistrato in silicone di grado

medicale ad effetto barriera antitrasudamento. Microtesturizzazione secondo normativa

EN1SO 14607:2018. Riempimento in gel altamente coesivo di grado medicale cross-

linkato con microsfere di borosilicato.

Sistemna di repere per il corretto posizionamento,

disponibilita di ampia gamma di profili e misure,

confezicne singola sterile in doppio blister,

corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,

sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le guantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.
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TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 5
PROTESI MAMMARIE ANATOMICHE E ROTONDE "ALLEGGERITE"

=

[

N°‘ CRITERIO | DESCRIZIONE ‘ TIPOLOGIA | PUNTEGGIC ‘
MAX
T T T 1
1 'Quality dell'involucro | Valutazione della  cualita dell’m\.fo!ucro| Discrezionale ‘ 10
protesico esterno intesa come  effetto barriera e
resistenza. ‘
4'» S + I — 1— —_— + — 1
2 1Qualita della Valutazione della testurizzazione intesa come . Discrezionale 10
testurizzazione ‘adesione  ai  tessuti ed uniformita dl‘ |
distribuzione sulla superiicie dell'impianto.
T 1 -+ 2
3 Qualita del gel di Saranno valutate la maggiore e la migliore! Discrezionale 10
silicone varetd di coesivita del gel intesa come)
morbidezza, ritono  alla forma e
mantenimenta della forma alla sollecitazione, } |
+ —— — — —
4 Ampiezza della Sard attribuito il massimo  punteggic| Proporzionale 10 \
gamma all'offerta che presenta una maggiore | |
ampiezza della gamma di proiezioni, profili ,
forme e dimensioni. L
+ — 4 — — +— —
5 Letteratura scientifica | Sara altribuito | maggior punteggio al| Discrezionale 20
prodotto  ¢che  presenta le  migliori |
pubblicazioni scientifiche e stud’ clinici per | |
brand che comprovang i'efficacia e la qualita |
del prodotto offerto, anche in relazione al | |
numero di impianti e follow up !
18 — — — — - o —— —]
6 Qualita del Facilith di apertura, sigili antimanomissione, Discrezionale 5 \
confezionamento sistemi di tracciaoilita della consegna.
—— —t e — —+ —
7  Etichelta Completezza delle informazioni presenti| Discrezionale 5
sull'etichetta — Rintracciabilita
de i ol 4
8 Tempidiconsegna | Consegnaentro 48 h dalla richiesta Tabellare 5
+ + ———— — T— 1
9 | Assistenza Assistenza post vendita, gestione del conto Discrezionale T g

L

—

deposito, gestione dei rischi

S




ITO 6:
E VMARIE ANATOMICHE "ALLEG IN RIVES
POLIURETAN
Caratteristiche minime richfeste:
protesi mammarie a profilo anatomico, a volume fisso, con involucro multistrato in
silicone di grado medicale ad effetlo barriera antitrasudamento rivestito di schiuma di
poliuretano.
Riempimento in gel altamente coesivo di grado medicale cross-linkato con microsfere di
borosilicato.
o Sistema di repere per il corretto posizionamento,
e cisponibilita di ampia gamma di misure, proiezioni e profili,
» confezione singola sterile in doppio blister,
e corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,
o sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantita necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.

.

S| IARIE R . I | RI IMENT
m -/
Caratteristiche minime richieste:
protesi mammarie rotonde, a volume fisso, con involucro multistrato in silicone di grado
medicale ad effetto barriera antitrasudamento rivestito di schiuma di poliuretano.
Riempimento in gel altamente coesivo di grado medicale cross-linkato con microsfere di
borosilicato.
e Sistema di repere per il corretto posizionamento,
e disponibilita di ampia gamma di misure, proiezioni e profili,
¢ confezione singola sterile in doppio blister,
e corrispondenza ad una gamma di espansori dedicati,
e sizer sterili e risterilizzabili o protesi sterili corrispondenti a tutte le protesi offerte,
in tutte le quantits necessarie all'Ente. Si precisa che la protesi data al posto del

sizer verra utilizzata per singola procedura chirurgica.
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NO

CRITERIO

Qualita dell'involucro
protesico

Qualita del gel di
silicone

Ampiezza della

gamma

Letteratura scientifica

Qualita del

confezionamento

Etichetta

Tempi di consegna

Assistenza

4|

-l AYm I“iﬂl\“

DESCRIZIONE

Valutazionz delia  qualita  delfinvolucro

esterno intesa come stratificazione, effetto

barriera e resitenza.

Saranno valutate la maggiore e la migliore
varieta di coesivita del gel intesa come
morbidezza, ritorno  alla forma e

mantenimento della forma alla

sollecitazione.

Sara aftribuitc il massimo  punteggio

all'offerta che presenta una maggiore

ampiezza della gamma di proiezioni, profili

forme e dimensioni.

Sard attribuito il maggior punteggio al

prodotto  che  presenta le  migliori
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
brand che comprovano l'efficacia e la qualita

del prodotto offerto, anche in relazicne al

numero di impianti e follow up

Facility di apertura, sigilli antimanomissione,

sistemi di tracciabilita gella consegna.

Completezza delle informazioni present

sull‘etichetta — Rintracciabilita

Consegna entro 48 h dafla richiesta

Assistenza post vendita, gestione del conto

deposito, gestione dei rischi

TIPOLOGIA

Discrezionale

Discrezionale

Proporzionale

Discrezionale

Discrezicnale

Discrezicnale

Tabellare

Discrezionale

PUNTEGGIO
MAX

15

15

10

20



LOTTO 7: ESPANSORI MAMMARI

Caratteristiche minime richieste:

espansori mammari a profilo anatomico, privi di limitazioni temporali di rimozione, con
le sequenti caratteristiche:

* involucro esterno in elastomero di silicone di grado medicale.

superficie microtesturizzata secondo normativa EN SO 14607:2018, con
testurizzazione a stampo diversificata per superficie anteriore e posteriore,

e Monocamera,

» monovalvola di riempimento magnetica integrata, facilmente reperibile,

e zona autosigillante perivalvolare,

e sisterna di orientamento per il corretto posizionamento,

e disponibili con e senza sistema di fissaggio,

o disponibilita di ampia gamma di profili € misure,

e confezione singola sterile in doppio blister,

e corrispondenza ad una gamma di protesi dedicate,

e finder valvolare presente in ogni confezione.

14
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10
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TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 7
ESPANSORI MAMMARI

CRITERIO

Qualita della
testurizzazione

Qualita dell'involucro

Caratteristiche del
sistema valvolare

Caratteristiche del

cerca valvola magnetico

Ampiezza della gamma

Letteratura scientifica

The Food and Drug
Administration (FDA)

Qualita del
confezionamento

Etichetta

Tempi di consegna

Assistenza

DESCRIZIONE

Valutazione della testurizzazione intesa come adesione ai

tessuti ed uniformita di distribuzicne sulla superficie

dellimpianto. Testurizzazione a stampo diversificata per

superficie anteriore e posteriore.

Valutazione della qualita dellinvolucro esternc  intesa

come stratificazione, effetto barriera e resiterza.

Sard attribuito il maggior purteggio al prodotto che

presentz in sistema valvolare magnetico migliore per

riempimento (sensibiliiad € maneggevolezza).

Zona autosigiliante all'interno della valvola,

Sensibilitd e maneggevolezza.

Maggior grado di sicurezza (identificazione valvola, area

autosigillante)

Sarad attribuito il massimo  punteggic all'offerta che

presenia una maggiore amplezza della gamma di

prolezioni, (due) prcfili, forme e dimensioni,

Sara stiribuito il maggior purteggio al prodotio che

presenta le migliori pubblicazioni scientifiche e studi clinici
per brand che comprovanc lefficacia e la qualitd del

prodotlto offerto, anche in relazione al numero di impianti

e follow up.

Approvazione

Facilita di apertura, sigilli antimanomissione, sistemi di

tracciabilita della consegna.

Completezza delle informazioni presenti sull'etichetta —

Rintracciabilita

Corsegna entro 48 h dalla richiesta

Assistenza post vendita, gestione del conto deposito,

gestione dei rischi

TIPOLOGIA | PUNTEGGIO

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Proporzionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

MAX
10

15

10

20

10




LOTTO 8: ESPANSORI MAMMARI CON SUPERFICIE TESTURIZZATA A 360°

Caratteristiche minime richieste:

Espansore mammario a profilo anatomico, per impiantc temporaneo {(mantenibile in

sede fino alla fine dell'espansione dettata dalla clinica).

[ ]

superficie microtesturizzata secondo normativa,

involucro esterno multistrato in silicone di grado medicale

superficie testurizzata ed uniforme a 360 gradi

monocamera

sisterna ¢l orientamento per il corretto posizionamento,

disponibilita di ampia gamma di forme anatomiche e rotonde (due proiezioni),
confezione singola sterile in doppio blister,

corrispondenza ad una gamma di protesi dedicate,

valvola di riempimento integrata magnetica,

finder valvolare presente in ogni confezione.

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 8
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10

ESPANSORI MAMMARI CON SUPERFICIE TESTURIZZATA A 360°

CRITERIO

Qualita della
|testurizzazione

Qualita dell'involucro

Caratteristiche deal

sistema valvolare

Caratteristiche del cerca
valvola magnetico

Ampiezza della gamma

Letteratura scientifica

Qualita del

confezionamento

Etichetta

Tempi di consegna

Assistenza

Valutazione della

DESCRIZIONE

testurizzazione intesa come

adesione ai tessuti ed uniformitd di distribuzione

sulla superficie dell'impianto.

Valutazione della qualita dell'invelucro  esterno

intesa come stratificazione, effetto  barriera e

resitenza.

Sara attribuita il maggior punteggio al prodotto che
presenta un sistema valvolare magnetico migliore

per riempimento (sensibilit2 e maneggevolezza,

valvola autosigillante integrata nel profilo).

Sensibilita e maneggevolezza.

Maggior grado di sicurezza (identificazione valvola,

area autosigillante)

Sara attribuito il massimo punteggio all'offertz che

presenta una maggiore ampiezza della gamma di

proiezioni, profili, forme e dimensioni.

Sard attribuito il maggior punteggic al prodotic che

presenta ie miglior’ pubblicazioni scientifiche e studi
clinici per brand che comprovano i'efficacia e la

qualita del prodotio offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilita di apertura, sigilli antimanomissione, sistemi

di tracciahilita della consegna.

Completezza delle informazioni presenti
sull'etichetta - Rintracciabilita

Consegna entro 48 h dalla richiesta

Assistenza post vendita, gestione del conto

deposito, gestione dei rischi

TIPOLOGIA

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Proporzionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

Discrezionale

LOTTO 9: ESPANSORI MAMMARI CON REPERIMENTO AMAGNETICO

17

PUNTEGGIO
MAX

10

10

10

20



Caratteristiche minime richieste:
Espansore mammario a profilo anatomico liscio secondo normativa EN SO 14607:2018
per impianto temporanec {(mantenibile in sede fino alla fine dell'espansione dettata dalla
clinica).

¢ Valvola integrata non magnetica compatibile con risonanza magnetica,

e base rinforzata,

e disponibilita di diverse altezze e volumi,

e dotato di linee radiopache per il corretto posizionamento,
» dofato di alette di fissaggio,

e finder vaivolare

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 9
ESPANSORI MAMMARI CON REPERIMENTO AMAGNETICO

——

N° CRITERIO DESCRIZIONE TIPOLOGIA = PUNTEGGIO

l MAX
Qualita della Valutazicne della testurizzazione intesa come | Discrezionale 5 ‘
testurizzazione | adesione af tessuti ed uniformita di distribuzione

sutla superf.cie dell'impianto.
Qualita dell'involucro Valutazione della gualitad dellinvolucro estemo'Discreﬂonale 5

intesa ccme stratificazione, effetto barriera e ‘

‘ resitenza. l
Caratteristiche del Sara attribu'to il maggior punteggio al prodotto Discrezionale 10
sistema valvolare che presenta 'n sistema valvolare magnetico

migliore  per riempimento  (senshilita e ‘

maneggevolezza). i

S, ]

Caratteristiche del cerca | Sensibilita e maneggevolezza. Discrezionale 10
valvola Maggior grade di sicurezza ({identificazione

valvola, area autosigillante) |
Ampiezza della gamma Sara attribuitc il massimo punteggio all'cfferta Proporzionale 10 T

che preserta una maggiore ampiezza della

gamma di proiezioni, profili, forme e dimensioni.

= I 1 —
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;6 Letteratura scientifica ‘Saré attribuito it maggior punteggio al prodotto’Discrezionale 20
che presenta le migliori pubblicazioni scientifiche
e studi clinici per brand che comprovano
|l‘t—:‘ﬁicacia e la qualitd del prodotto offerto, anche| |
in relazione al numero di impianti e follow up |
r7 +Qua[ité del Facilith i apertura, sigill antimanomissione, Discrezionale [
| ' confezionamento sistemi di tracciabilita della consegna. 1
R — — - — —
<jEtIChetta ‘Completezza delle  informazioni presentl‘DiscreznonaleT g
| sull‘etichetta — Rintracciabilita
.
Templ di consegna ﬁ(ﬁonsegna entro 48 h dalla richiesta mllare g
'10 ASS|stenza jAssistenza post vendita, gestione del contoniscrez'\onaIe 5

| Ldepo_séto, gestione deiEh‘ - |

Caratteristiche minime richleste:
espansore per sede diversa da quella mammaria, base rigida, con valvola di
riempimento a distanza, di facile reperimento.

» Ampia gamma di forme e di volumi.

e dotati di valvola (collegata) con sito di iniezione in gel di silicone auto-otturante e

base in titanio,
e MONOUSO, sterile;
e doppia confezione sterile, imballaggio esterno rigido per protezione meccanica,

sigillato.

19



ND

CRITERIO

Qualita della
testurizzazione

Qualita dell'involucro

Caratteristiche del

sistema valvolare

Caratteristiche del
cerca valvola
magnetico

Ampiezza della

gamma

Letteratura scientifica

The Food and Drug
Administration (FDA)

Qualita del

confezionamento

Etichetta

DESCRIZIONE

Valutazione della  testurizzazione intesa come

adesione zi tessuti ed uniformitd di distribuzione

sulla superficie dell'implanto,

Valutasiore della qualia dell'involucro esterno intesa

come stratificaziore, eetto barriera e resitenza.

Sara attribuito il maggior punteggio al prodotto che

presenta in sistema valvolare magnetico migliore per

riempimento (sensioilitd ¢ maneggevolezza).

Sensib'lita e maneggevolezza.
Maggior grado di sicurezza (identificazione

valvola, area autosigillante)

Sara attribuito il massimo punteggio all'offerta che
presenta una maggiore ampiezza della gamma di
proiez oni, (due) profili, forme e dimensioni.

Sard attriouite il maggior punteggio al prodotto che
presenta fe migliori pubblicaz oni scientifiche e studi
clinici per brana che comorovano lefficacia e la
qualita del prodotto offerto, anche in relazione al

numero g’ 'mpianti e follow up.

Approvazione

Facilita di apertura, sigilli antimanomissione,

sistemi di tracclabilita della consegna.

Completezze  delle  informazioni  present

sull'etichetra — Rintracciabilita

20

TIPOLOGIA

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Propaorzional

€

Discrezionale

labellare

Discrezionale

Discrezionale

PUNTEGGIO
MAX

10

15

10

20

10



10 ‘Tempi di consegna | Consegna entro 48 h dalla richiesta Tabellare
|

S

|

10

Assistenza Assistenza post vendita, gestione del conto Discrezionale

J

deposito, gestione dei rischi 1

LOTTO 11: MATRICE DERMICA PRESAGOMATA IN GRADO DI PROMUOVERE LA
RIGENERAZIONE TISSUTALE CHE CONSENTA L'AVWOLGIMENTO
PROTESI CON UN UNICO DISPOSITIVO, PER RICOSTRUZIONE MAMMARIA [N SEDE PRE-

PETTORALE

Caratteristiche minime richfeste:

Membrana biologica ricavata da derma porcino, non immunogena ¢ totalmente priva di

conservanti ed agenti crosslinkanti, da utilizzare per I'impianto pre-pettorale in interventi

di chirurgia mammaria.

Tale membrana deve possedere una forma a cupola di sfera con base piana adesa che

consenta l'alloggiamento di una protesi mammaria in silicone, rotonda ¢ anatomica, fino

alla dimensione massima di 750 cc.

Spessore da 0,5 mm a G,8 mm in stato asciutto da reidratare,
varie misure,

latex free,

sterile,

disidratata,

in confenzione singola,

indicazione specifica per la ricostruzione mammaria prepettorale su instructions

for use (IFU),
validita di sterilizzazione 5 anni.

21
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‘ . T \
depasito, gestione dei rischi
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N*® CRITERIO DESCRIZIONE ‘ TIPOLOGIA PUNTEGGIO ‘
MAX
Caratteristiche clinico  Saranno  valutate la  maneggevolezza, la| Discrezionale T 15
funzionali morbidezza, la flessibilitd e la versatilita, la
resistenza e capacita di integrazione. ‘
Caratteristiche tecniche Praticita  d'impiego, la  facilith  di Discrezionale 15
posizionamento e fissaggio.
- — — ot — i
Varieta di scelta nelle  Saré  attribuito il massimo  punteggic | Proporzionale 10
forme e nelle misure allofferta che presenta una maggiore
amp'ezza della gamma di misure e forme.
f i + - — !

Letteratura scientifica  Sara attribuito i maggior puntegg'o al Discrezionale 20

prodotto  che presenta  le  migliori

pubblicazieni scientifiche e studi clinici per

brand che comprovano l'efficacia e la qualita

del prodotto offerto, anche in relazicne al |

numero di impianti e follow up

A S S +— — 4‘

Qualita del Facilita di apertura, sigill’ antimanomissione, | Discrezionale T 5

confezionamento sistemi di tracciabilita della consegna.

Ftichetta Completezza delle informazioni presenti Discrezionale Wl 5

sull'etichetta — Rintracciabilita

Tempi di consegna Consegna entro 48 h dalla richiesta Tabellare J g W

Assistenza Assistenza post vendita, gesticne dei conto Discrezionale | 5



OTTO 12; MATRICE BIOLOGICA PER RICOSTRUZIONE MAMMARIA COMFLETAMENTE
PREPETTORALE NON FENESTRATA ANTERIORMENTE

Caratteristiche mimime richieste.

Matrice dermica di collagene di derivazione porcina, non cross linkata, biocompatibile e
anallergica, dello spessore compreso tra 0,5 mm-0,8 mm, in stato asciutto da reidratare.
Tale membrana deve essere presagomata, per 'avvolgimento completo della protesi, in

struttura continua nella sua parte anteriore.

Misura unica,

latex free,

sterile,

disidratata,

in confenzione singola,

indicazione specifica per la ricostruzione mammaria prepettorale su instructions
for use (IFU),

validita di sterilizzazione 5 anni.

'
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FTORALE NON F RATA AN AENT
N*® CRITERIO DESCRIZIONE TIPOLOGIA PUNTEGGIO ]
MAX
- i 1
Caratteristiche clinico | Saranno valutate la maneggevolezza, la Discrezionale 15
funzionali morbidezza, la flessibility e la versatilita, la
resistenza e capacita di integrazione
| T T 1
) Caratteristiche tecniche praticitt  dimpiego, la  facilitd  di Discrezionale 15
posizionamento e fissaggio
Varieta di scelta nelle  Sare  attributo il massimo  punteggio| Proporzionale 10
forme e nelle misure  all'cfferta che  presenta una  maggiore
ampiezza della gamma di misure e forme |
4 Letteratura scientifica  Sara altbuito i maggior punteggo al Discrezionale 20
prodotta  che  presenta le  migliori |
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
orand che comprovanc l'efficacia e la qualita
del prodotto offerto, anche in relazione al
numero ai impianti e follow up
. = 1
5 Qualita del Facilitd di apertura, sigll’ antimanomissione, | Discrezionale 5
confezionamento sistemi di trecciabilita della consegna,
6 Etichetta Completezza delle informazioni presenti Discrezionale g
sull'etichetta — Rintracciabilita
7 Tempi di consegna Consegna entro 48 n dalla richiesta Tabellare g
8 Assistenza Assistenza post vendita, gestione del conto! Discrezionale 5

deposito, gestione dei rischi
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Caratteristiche minime richieste:

5ICA PER RICOSTRUZIONE MAMMARIA COMPLETAM

Matrice in pericardio bovino, non cross linkata, bilayer (doppio strato), biocompatibile ed
anallergica, per ricostruzione prepettorale, in grado di garantire la copertura selettiva dei
dispositivi protesici, con le seguenti caratteristiche:

e meshata, non fenestrata, con superficie a rete suddivisa in guattro settori

centrifughi,

e disponibile in versione kit che comprenda due fili di sutura,

e in doppia confezione di alluminio e vassoio sterile compresi nel packaging,

e dello spessore compreso almeno tra 0,5 e 0,8 mm,

e varie misure,

sterile.

25
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CRITERIO

Caratteristiche clinico

funzionali

Caratteristiche tecniche

Varieta di scelta nelle

forme e nelle misure

Letteratura scientifica

Qualita del

confezionamento

Ftichetta

Tempi di consegna

Assistenza

resistenze e capacita di integrazione.

DESCRIZIONE TIPOLOGIA

Sararno velutate la maneggevolezza, la Discrezionale

morbidezza, la flessihility e {a versatilta, la

Praticita ~ d'implego, la  facilita  di|Discrezionale

posizionaments e fissaggio.

Sara attriouto il massimo  punteggio Proporzionale

allofferta che presenta una maggicre

amp'ezza della gamma di misure e forme.

Sara attribuite il maggior punteggio al Discrezionale
prodotto  che  presenta le  migliori
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
brand che comprovano efficacia ¢ la gualita

del procotto offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilita ai apertura, siglli antirranomissione, Discrezionale

sistemi di tracciabilita della consegna.

Completezza delle informazioni presenti Discrezionale

suil‘'etichetta — Rintracciabllita

Consegna entra 48 h dalla rich’este Tabellare

Assistenza post vendita, gestione del conto | Discrezionale

depasito, gestione dei rischi

26

PUNTEGGIO
MAX

15

15

10

20



LOTTO 14: MATRICE BIOLOGICA PER R'COSTRUZIONE MAMMARIA RETROPETTORALE
Caratteristiche minime richieste:
Matrice dermica di  derivazione porcina, non cross linkate,  biocompatibile ed
anallergica, dello spessore compreso almeno tra 0,5 mm-0,8 mm, in stato asciutto da
reidratare. Varie misure. Tale membrana deve possedere una forma emicupolare a
struttura continua tale da adattarsi perfettamemte alla convessita del polo inferiore della
mammella del rispetto della ptosi.

e [atex free,

o sterile,

e disidratata,

* in confenzione singola,

e indicazione specifica per la ricostruzione mammaria prepettorale su instructions

for use (IFU),

e validita di sterilizzazione 5 anni.
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N° CRITERIO DESCRIZIONE TIPOLOGIA ‘ PUNTEGGIO
MAX
Caratteristiche clinico  Saranno valutate la maneggevolezza, la Discrezionale 15
funzionali morbidezza, la flessibility e la versatilita, fa
resistenza e capacita di integrazione. ’
2 Caratteristiche tecniche FPraticitd  dimpiego, la  facilita  di Discrezionale 15
posiz'onamento e fissaggio.
- — —~
3 Varietd di scelta nelle  |Sara  attribuito il massime  purteggio| Proporzionale 10
forme e nelle misure allofferta che presenie una maggiore
ampiezza della gamma di misure e forme.
4 Letteratura scientifica  Sara attrbuito il maggior punteggio al Discrezionale T 20
prodotto  che presenta le  miglior
pubblicazicnt scientifiche e studi clinici per
brand che comprovano l'efficacia e la gualita
del prodotlo offerto, anche ' relazione al
numero ai impgiant e follow up
! it L S—
5 Qualita del Facilita di apertura, sglli antimanomissione, Discrezionale 5
confezionamento sistemi di tracciabilita della consegna.
6 Etichetta Completezza delle infarmazioni  presenti Discrezionale g
suil'etichetta — Rintracciabilita
7 Tempi di consegna Consegna entro 48 n dalla richiesta Tabellare 5
_— 4‘, + _— -
8 | Assistenza Assistenza post vendita, gestione del conto| Discrezionale T 5 <‘

deposito, gestione dai rischi
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LOTTO 15: MATRICE BIOLOGICA FENESTRAT ER RIC f VIMARI/

Caratteristiche minime richieste:
membrana in pericardio bovino, non cross linkata, bilayer (doppio strato),
biocompatibile e anallergica, per ricostruzione retropettorale, con le caratteristiche:

e fenestratura a fori,

o dispessore compreso almeno tra 0,5 mm e 0,8 mm,

e latex free,

o sterile,

¢ in confenzione singola,

e divarie misure, con disponibilita di versione presagomata.
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NO

Tempi di consegna

™

CRITERIO

Caratteristiche clinico

funzionali

Caratteristiche tecniche

Varieta di scelta nelle

forme e nelle misure

Al

DESCRIZIONE TIPOLOGIA

Saranno valutate la maneggevolezza, la Discrezionale

morbidezza, la flessibilita e la versatilits, la

resistenza e capacita di integrazione.

Praticita ~ d'impiego, la  facilita  di Discrezionale
posizionamento e fissaggio.

Sara  attribuito il massimo  punteggio Proporzionale

allofferta  che presenta una maggiore

ampiezza della gamma d’ misure e forme.

Letteratura scientifica

Sara airibuito 1 maggior punteggio al Discrezionale
prodotto  che  presenta le  miglori
oubblicazioni scientifiche e studi clinici per
orand che comprovano |'efficacia e la qualita

del prodotto offerto, anche in relazione af

numerc di impianti e follow up

Qualita del
confezionamento

Etichetta

Assistenza

Facilita gi apertura, siglli antimanomissione, Discrezionale

sistemi di tracciabilita della consegna.

Completezza  delle  informazion!  presenti| Discrezionale

sull'etichetta — Rintracciabilita

Consegna entro 48 n dalla rich'esta Tabellare

+

Assistenza post vendta, gestione del conto Discrezionale

deposite, gestione dei rischi

30
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MAX
15

15

10

20

PUNTEGGIO



LOTTO 16: PROTESI PER LA RICOSTRUZIONE DEL COMPLESSO AREOLA
CAPEZZOLO
Caratteristiche minime richieste.
protesi in silicone ipodermica impiantabile con struttura che riproduca la
proiezione del capezzolo.

o sterile,

e in confezione singola.
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TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 16
PROTESI PER LA RICOSTRUZIONE DEL COMPLESSO AREOLA CAPEZZOLO

N° CRITERIO

1 Qualitd dell'involucro
protesico

2 Qualita del gel di
silicone

3 Letteratura scientifica

4 Qualita del
confezionamento

5 FElichetta

6 | Assistenza

7 Tempi di consegna

DESCRIZIONE

Valutazione della qualita  cellinvolucro

esternc  intesa come effettc  bharriera e
resistenza. Valutazione della testurizzazione

intesa come adesione ai tessuti ed uniformita

di distribuzione sulia superficie dell'impianto

Saranno valutate la maggiore e la miglore
varicta di coesivita del gel intesa come

morbidezza, ritorne alla forma e

mantenimento della forma alla sollecitazione

Sara attribuito 1| maggior punteggio al
prodotto cne  presenta  le  migliori
pubblicazioni scientifiche e studi clinici per
brand che comprovanc lefficacia e la qualita

del orodotio offerto, anche in relazione al

numero di impianti e follow up

Facilita di apertura, sigill antimanom’ssicne,

sistemi di tracciabilita aella consegna.

Completezza  celle  informagioni  presenti

sull'etichetta — Rintracciabilita

Assistenza post vendita, gestione del conto

deposito, gestione dei rischi

Consegna entro 48 h aalla richiesta

32

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Discrezionale

Tabellare

TIPOLOGIA = PUNTEGGIO |

MAX

20

20

20

i



LOTTO 17: SISTEMA PER IL PRELIEVO ED IL TRAPIANTO DI TESSUTO ADIPOSO

Caratteristiche minime richieste;

Sistema monouso sterile;

circuito chiuso per ridurre al minimo I'esposizione all'aria;

praticitd e maneggevolezza del sistema e riduzione dei tempi operatori;
decantazione con possibilita di lavaggio del grasso;

possibiiita di raccolta fino ad 1LT di tessuto adiposo,

minore traumaticita e trattamento degli adipociti per una maggiore vitalita
post innesto;

progetto di formazione ed informazione periodica degli utilizzatori.
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TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 17
SISTEMA PER IL PRELIEVO ED IL TRAPIANTO DI TESSUTO ADIPOSO

N°® CRITERIO DESCRIZIONE TIPOLOGIA  PUNTEGGIO
MAX
1 | Caratteristiche Praticita e maneggevolezza del sistema e Discrezionale 15
riduzione die tempi operatori.

tecniche

2 Qualita del dispositivo Decantazione con possibilita i lavaggio del | Discrezionale 15
grasso. Possibilita di raccolta fino aa 1 LT di

tessuto adiposo.

32 | Processazione Atraumalicita e trattamento degli adipociti | Discrezionale 10

per una maggiore vitalita post innesto

4  Letteratura scientifica Sara attribuito | maggior punteggio al Discrezionale 20
prodotto  cne  presenta  le  miglor
pubblicazioni scien.ifiche e studi dinici per
brand che comprovane l'efficacia e la qualita

del prodotto offerto

[Og]

Qualit del Confezionamento, con particolare riguardo Discrazionale 5

confezionamento all'agevolezza a'apertura e tipo di saldatura

della busta, etichettatura, packaging

& | Assistenza Progetto di formazione ed Informazione | Discrezionale 5
periodica degli utifizzatori

7 Tempi di consegna Consegna entro 48 h dalla richiesta Tabeliare 5

8 FEtichetta Completezza delle informazioni presenti Discrezionale g

sull'etichetta — Rintracciabllita
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Matrice dermica di derivazione animale per la rigenerazione dermica a doppio
strato con foglio di silicone. Disponibilita di almenao tre misure.
Misure:

e 5cmxbem

e 10cmx1Zbcem

e« 10cmx25cm

e 20cmx25cm

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 18a

— T

Qualita Punteggi

- S I + — —
Tipo di porosita (range 20-125 pm) 0-23

- -~

Tempo di degradazione (3- 4 settimane) 0-23

r -

Densita dei ligandi per le integrine formaniti il collagene 0-24

(supericre a 200 um)

P — — — —

Registrazione FDA 0-5
} S

Modalita di di conservazione (preferibilimente a 0-2

- ! _ S

temperatura ambiente)
t +
Metodo di sterilizzazione (preferibilmente non ETO) 0-3

Totale 80

Matrice dermica di derivazione animale per la rigenerazione dermica & singolo
strato, usato come riempitivo per la tecnica one-step di spessore di circa 0,8 mm

(per circa si intende +/- 0,5 mm). Disponibilita di almeno tre misure.
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Misure:

« S5cmxbem
o 10ecmx125cm

e 10cmx25¢cm

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 18b

Qualita Punteggi
Tipo ai porosita (range 20-125 um) 0-23 {
Tempo di degradazione (3- 4 settimang) 0-23

Densita dei ligandi per le integrine formanti il collagene 0-24

(superiore a 200 pm)
Registrazione FDA 0-5

Modalita di di conservazione (preferibilmente a 0-2

temperatura ambiente)
Metodo di steriiizzazione (preferibilmente non ETO) 0-3

Totale 80

|
Matrice dermica ci derivazione animale per la rigenerazione dermica in

formulazione fluida granulare.

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 18c

Qualita Punteggi
Tipo ol porosita (range 20-125 ) 0-23
Tempo di degradazione (3- 4 settimane) 0-23

_ . B

Densita det ligandi per ie integrine formanti il collagene 0-24

{supericre a 200 pm)

Registrazione FDA 0-5
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Medalita di di conservazione {preferibilmente a 0-2

temperatura ambiente)

— — Nl — A
mmodo di sterilizzazione (preferibilmente non ETO) 0-3

— N —
Totale JBO

LOTTO 19: SOSTITUTI DERMICI DI COLLAGENE BOVINI ED ELASTINA
Matrice tridimensionalerealizzata in fibrille di collagene native strutturalmente
intatte ed elasting, utilizzata per sostenere la rigenerazione del derma.

Misure:

Spessore 1 mm:

e T5mmx5b2mm
e 148 mm x 105 mm
e 297 mmx 210 mm

Spe~sore 2 mm:

e 148 mmx 105 mm

e 297 mmx 210 mm

TABELLA DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LOTTO 19

Qualit Punteggi
Presenza df elastina 0-23
Presenza di collagene (I, lll e V) e struttura nativa in 0-23

spessor! diversi (1, 2, 3 mm)

Fvidenze scientifiche di supporto 0-10
IAssenza di crosslinking chimici o | 0-14
Registrazione FDA -0—2
Tempo di degr_a_dazione (2-4 sett'\man;) | 0-2
[Tipo di porosita (ranée 50-100) - | 0-2

ey




Conservazione a temperatura ambiente 0-2

Metodo di sterifizzazione (preferibilmente non ETO) 0-2

Totale 80

LOTTO 20: MATRICE DERMICA SINTETICA
Matrice dermica sintetica impiantabile a coppio strato per ferite complesse
Misure:

*hemxbom
«10cmx 10cm
*10cmx20cm

«20cmx 40 cm

Qualita Pun’ceg_gi
Tempo d' degradazione ent o 12 mesi I{Hz
Presenza di lattice, spessorc 2 mm tolieranza 0-1 0-20
Sagomabile e ritagliabile 0-12
Resistenza meccanica alla sutura 0-12
.Tempo di delaminazione max 3 settimane 0-10

Tipo of porosita (struttura a celle aperte) dimensione circa 0-10

1 mm, tolleranza 0,01

{onservazions a temperatura ambiente 0-2
Metodo di sterilizzazione (preferibilmente non ETO) -2
Totale 80
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