GARA AGGREGATA LAZIO |

ALLEGATOB

PARAMETRI QUALITATIVI DM CND “T”

70/100

(Soglia minima di sbarramento 36/70)

Tutti i Dispositivi Medici rientranti nella CND lettera “T” con il relativo corredo tecnologico costituenti
oggetto dell’offerta, dovranno essere realizzati in conformita alle Leggi e alle normative vigenti in materia o

che saranno emanate in corso d’opera.

In particolare dovranno soddisfare le disposizioni di legge comunitarie e italiane, le Norme tecniche UNI
CEl e Norme dei paesi della CEE equivalenti e tutte le normative esplicitamente indicate nel Allegato

Elenco lotti e fabbisogni.

GUANTI STERILI

PUNTEGGIO

Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL

CRITERIO
Facilita identificazione del prodotto su No sub criteri 10
confezionamento primario e secondario
Presenza di scritte o pittogrammi No sub criteri 10
Presa del guanto e sensibilita tattile No sub criteri 10
Vestibilita e confort (calzabilita e No sub criteri 10
scorrevolezza)
Confezionamento singolo guanto No sub criteri 10
Resistenza allo strappo No sub criteri 10
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 10

formazione

20%

B) Tempi di consegna 20%

C) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%

D) Ulteriori servizi offerti 30%




GUANTI NON STERILI

PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO

Presa del guanto e sensibilita tattile No sub criteri 20
Vestibilita e confort (calzabilita e No sub criteri 20
scorrevolezza)
Resistenza allo strappo No sub criteri 20
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 10
formazione 20%

B) Tempi di consegna 20%

C) Sostituzione prodotti scaduti o

prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%

D) Ulteriori servizi offerti 30%

ALTRI GUANTI
PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO

Qualita intrinseca del prodotto e
corrispondenza tecnica rispetto al No sub criteri 30
Capitolato
Vestibilita e confort (calzabilita e No sub criteri 20
scorrevolezza)
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 20

formazione

40%

B) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%

C) Ulteriori servizi offerti 30%




CALZARI, SOPRASCARPE, CAMICI CHIRURGICI, COPRICAPO, MASCHERINE,
COPERTURA TAVOLI E TELERIA VARIA

PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO
Qualita intrinseca del prodotto e
corrispondenza tecnica rispetto al NO SUB CRITERI 20
Capitolato
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 20
formazione 40%
B) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%
C) Ulteriori servizi offerti 30%

I restanti 30 punti saranno assegnati, per categoria di prodotto, come segue

TELI E SET CAMPO OPERATORIO 30
Chiarezza indicazioni posizionamento teli 25%
Assorbenza intorno alla zona d’incisione 50%
Tenuta degli adesivi 25%
CAMICI 30
Facilita nell’indossare il camice 33,33%
Assorbenza e livello protezione camici 33,33%
Liberta di movimento 33,33%
MASCHERINE 30
Capacita di mantenere la forma 50%
Comfort termico 50%
CONFEZIONAMENTO GLOBALE 30
Dispenser 40%
Facilita di apertura busta 40%
Facilita di prelievo del singolo prodotto 20%
CAPPELLINI 30
Traspirabilita 50%
Adattabilita alle diverse capigliature 50%
ACCESSORI 30
Resistenza 50%
Tenuta sul telo 50%

Tutti i prodotti afferenti alla CND T (tnt), dovranno essere conformi alle norme UNI EN
13795, ed assicurare le seguenti caratteristiche fondamentali: impermeabilita su tutta la
superficie (teli e set); assorbenza preferibilmente differenziata (teli e set); idrorepellenza
(camici chirurgici); assenza di sostanze che possano provocare allergia o qualsiasi altra
manifestazione cutanea; assenza di gas o residui tossici, inquinanti, nocivi all’atto
dell’incenerimento; colorazione uniforme ¢ antiriflesso e senza rilascio di sostanza; elevata
drappeggiabilita; traspirabilita; assenza di odore e dotati, se necessario, di opportuni sistemi di
fissaggio con adesivo ipoallergico (latex free); contaminazione microbica (fondamentale);
proprieta antistatiche (fondamentale); smaltibilita (assenza inquinanti) (fondamentale);
assorbenza (importante); assenza di odori (critico); perdita di particelle (Linting); permeabilita
all'aria; resistenza alla trazione e alla lacerazione; resistenza alla penetrazione dei liquidi;
resistenza alla penetrazione batterica a umido;biocompatibilita e ritardo di combustione.




I RESTANTI LOTTI AFFERENTI ALLA CND “T” (NON COMPRESI NELLE PRECEDENTI
TABELLE) VERRANNO VALUTATI IN BASE Al SEGUENTI PARAMETRI

PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO
Qualita intrinseca del prodotto e
corrispondenza tecnica rispetto al Qualita dei materiali e caratteristiche tecnico 20
Capitolato funzionali 100%
A) Sicurezza e atraumaticita 50%
Funzionalita all’'utilizzo del DM B) Praticita nell'impiego 50% 20
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 20
formazione 40%
B) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%
C) Ulteriori servizi offerti 30%
Migliorie Migliorie tecniche di prodotto e di utilizzo 10

per 'operatore/paziente 100%




GARA AGGREGATA LAZIO |

DMCNDYV

PARAMETRI QUALITATIVI DM CND ‘“Vv”

70/100

(Soglia minima di sharramento 36/70)

“

Tutti i Dispositivi Medici rientranti nella CND lettera “v” con il relativo corredo tecnologico costituenti
oggetto dell’offerta, dovranno essere realizzati in conformita alle Leggi e alle normative vigenti in materia o

che saranno emanate in corso d’opera.

In particolare dovranno soddisfare le disposizioni di legge comunitarie e italiane, le Norme tecniche UNI
CEl e Norme dei paesi della CEE equivalenti e tutte le normative esplicitamente indicate nel Allegato

Elenco lotti e fabbisogni.

TABELLA PARAMETRI QUALITATIVI PER TUTTI | LOTTI

PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO
Qualita intrinseca del prodotto e
corrispondenza tecnica rispetto al Qualita dei materiali e caratteristiche tecnico 20
Capitolato funzionali 100%
A) Sicurezza e atraumaticita 50%
Funzionalita all’utilizzo del DM B) Praticita nell'impiego 50% 20
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 20
formazione 40%
B) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%
C) Ulteriori servizi offerti 30%
Migliorie Migliorie tecniche di prodotto e di 10

utilizzo per I'operatore/paziente
100%




GARA AGGREGATA LAZIO |

ALLEGATO B

PARAMETRI QUALITATIVI DM CND ‘“U”

70/100

(Soglia minima di sharramento 36/70)

Tutti i Dispositivi Medici rientranti nella CND lettera

“« 9

u” con il relativo corredo tecnologico costituenti

oggetto dell’offerta, dovranno essere realizzati in conformita alle Leggi e alle normative vigenti in materia o

che saranno emanate in corso d’opera.

In particolare dovranno soddisfare le disposizioni di legge comunitarie e italiane, le Norme tecniche UNI
CEl e Norme dei paesi della CEE equivalenti e tutte le normative esplicitamente indicate nel Allegato

Elenco lotti e fabbisogni.

TABELLA PARAMETRI QUALITATIVI

PUNTEGGIO
Ripartizione PUNTEGGIO Sub criteri e percentuali TOTALE
QUALITA’ (Q/R: 70/30) sul punteggio totale del criterio DEL
CRITERIO
Qualita intrinseca del prodotto e
corrispondenza tecnica rispetto al Qualita dei materiali e caratteristiche tecnico 20
Capitolato funzionali 100%
A) Sicurezza e atraumaticita 50%
Funzionalita all’'utilizzo del DM B) Praticita nell'impiego 50% 20
Servizio post vendita di informazione e A) Formazione e informazione punti 20
formazione 40%
B) Sostituzione prodotti scaduti o
prossimi alla scadenza senza costi
aggiuntivi punti 30%
C) Ulteriori servizi offerti 30%
Migliorie Migliorie tecniche di prodotto e di 10

utilizzo per I'operatore/paziente
100%




