Allegato D - PARAMETRI DI VALUTAZIONE GARA
EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI EMOSTATICI, ADESIVI E SIGILLANTI CHIRURGICI - AVEC-AVEN-ROMAGNA
PUNTEGGIO
sub TIPO
LOTTO PARAMETRI MASSIMO x punteggi PUNTEGGIO
parametro
Emostatico a base di gelatina animale e trombina umana
. T S nessuna 20
Esclusione di indicazioni nell’impiego nelle 20 — T
diverse chirurgie previste dal fabbricante <>'22 105
Temperatura di stoccaggio 20 tra 2 % 25 20 T
<2 10
Tempo di riassorbimento 10 <8 settl_mane 10 T
>=8 settimane 5
1 - —
Modalita di somministrazione 10 >=2 moda|.|t? 10 T
< 2 modalita 5
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: impiego nelle diverse chirurgie; 9 D
temperatura stoccaggio, tempo di
riassorbimento;
Possesso della certificazione della parita di 1 si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0
70
Emostatico a base di cellulosa ossidata, bioassorbibile, disponibilita di almeno 4 formati diversi
<=3 minuti 15
Tempo di emostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2
Tempo di riassorbimento 10 <=15 glor 10 T
>15 giorni 5
Possibilita di essere tagliata e suturata 10 r?(l) 100 T
s . . Si 5
Capacita batteriostatica 5 T
) no 0
A seguito prova della campionatura 10 D
Adattabilita al sito chirurgico
A seguito prova della campionatura
Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D
strumentario
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento e capacita batteriostatica
Possesso della certificazione della parita di 1 si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0
70
Emostatico assorbibile a base di cellulosa ossidata a struttura non tessuta microfibrillare compatta per
I'impiego nella chirurgia mini-invasiva
<=3 minuti 15
Tempo di emostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2
Tempo di riassorbimento 10 <=15 gtorni 10 T
>15 giorni 5
A seguito prova della campionatura 10 D
Possibilita di essere tagliata ed esfoliata
3 A seguito prova della campionatura 10 D
Adattabilita al sito chirurgico
A seguito prova della campionatura
Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D
strumentario
Capacita batteriostatica 5 S| 5 T
no 0
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento e capacita batteriostatica
Possesso della certificazione della parita di 1 Si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0




70

Emostatico a base di cellulosa ossidata, bioassorbibile, in forma fibrillare

<=3 minuti 15
Tempo di emostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2
Tempo di riassorbimento 10 <=15 glorn 10 T
>15 giorni 5
A seguito prova della campionatura 10 D
Possibilita di essere tagliata ed esfoliata
A seguito prova della campionatura 10 D
Adattabilita al sito chirurgico
A seguito prova della campionatura
Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D
strumentario
Capacita batteriostatica 5 * T
no
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento e capacita batteriostatica
Possesso della certificazione della parita di 1 Si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0
70
Spugna di gelatina di origine suina, emostatica riassorbibile, purificata
<=10 minuti 20
Tempo di emostasi 20 >10 minuti 10 T
>=5 minuti 5
Tempo di riassorbimento 15 <4 sett|mane 15 T
>=4 settimane 5
L . si 15
Possibilita di essere tagliata 15 T
no 0
A seguito prova della campionatura 10 D
Adattabilita al sito chirurgico
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento
Possesso della certificazione della parita di 1 S! ! T
genere UNI/PdR 125:2022
no 0
70
Emostatico in polvere a base di gelatina di origine suina, emostatica riassorbibile, purificata, 3 gr
<=10 minuti 20
Tempo di emostasi 20 >10 minuti 10 T
>=5 minuti 5
Tempo di riassorbimento 20 <4 seth_mane 20 T
>=4 settimane 5
Maneggevolezza del sistema di erogazione 20 D
Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento
Possesso della certificazione della parita di 1 si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0
70
Patch emostatico in cellulosa ossidata rigenerata e PEG privo di componenti di orgine animale o umana
<=3 minuti 15
Tempo di emostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2
Tempo di riassorbimento 10 <15 glorn 10 T
>15 giorni 5
Ampiezza di gamma e misure 15 >=5 15 T

<5 8




A seguito prova della campionatura

Adattabilita al sito chirurgico 10 D
A seguito prova della campionatura
Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D

strumentario

Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento

Possesso della certificazione della parita di 1 si 1 T
genere UNI/PdR 125:2022 no 0
70
Patch emostatico in collagene e PEG
<=3 minuti 15
Tempo di emostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2
Tempo di riassorbimento 10 <=15 glorni 10 T
>15 giorni 5
Ampiezza di gamma e misure 15 >=5 15 T
<5 8
A seguito prova della campionatura 10 D
Adattabilita al sito chirurgico
A seguito prova della campionatura
Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D

strumentario

Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di emostasi, tempo di 9 D
riassorbimento

Possesso della certificazione della parita di si 1
genere UNI/PdR 125:2022

no 0

70

Sigillante in patch riassorbibile idoneo per le perdite aeree (aerostasi) in chirurgia toracica open o mininvasiva

<=3 minuti 15

Tempo di aerostasi 15 >3<5 minuti 5 T
>=5 minuti 2

Tempo di riassorbimento 10 <=15 glorni 10 T
>15 giorni 5

Ampiezza di gamma e misure 15 >=5 15 T

<5 8

A seguito prova della campionatura 10 D

Adattabilita al sito chirurgico

A seguito prova della campionatura

Non adesivita a guanti / ferri chirurgici/ 10 D

strumentario

Letteratura scientifica a supporto dei criteri
sopra indicati: tempo di aerostasi, tempo di 9 D
riassorbimento

Possesso della certificazione della parita di si 1
genere UNI/PdR 125:2022

no 0

70

Dispositivo endoscopico per emostasi nel sanguinamento non da varici del tratto gastrointestinale superiore. In
kit composto da applicatore endoscopico, polvere emostatica ed erogatore spray

<=3 minuti 20

Tempo di emostasi 20 >3<5 minuti 8 T
>=5 minuti 2

A seguito prova della campionatura 20 D

Facilita di gestione della sede di sanguinamento

A seguito prova della campionatura

N ) 20 D
Semplicita di assemblaggio
Letteratura scientifica a supporto del tempo di 9 D

emostasi




Possesso della certificazione della parita di
genere UNI/PdR 125:2022

si 1

no 0

70

1"

Dispositivo per la pleurodesi da applicarsi nella cavita pleurica.

Possibilita di applicare sotto forma di
sospensione e di polverizzazione

20

Si 20
no 0

Maneggevolezza dell'applicatore

20

Facilita di apertura del contenitore primario

15

Facilita di assemblaggio durante I'utilizzo

14

Possesso della certificazione della parita di
genere UNI/PdR 125:2022

si 1

no 0

70

12

Dispositivo emostatico in disco di schiuma
con polimero idrofilo per il controllo esterno
del sanguinamento da rimozione di cateteri
ed introduttori/arteriotomie

aggiudicazione al prezzo piu basso previa verifica conformita

13

Sigillante e antiaderenziale di origine
sintetica, a base di polimeri di polietilen
glicole. Disponibilita vari volumi

aggiudicazione al prezzo piu basso previa verifica conformita

14

Dispositivo per il tamponamento emostatico
uterino contenente granuli emostatici
applicati su striscia di tessuto

aggiudicazione al prezzo pil basso previa verifica conformita

15

Dispositivo emostatico di contatto adiuvante
alla compressione manuale per I'emostasi
topica di ferite o lacerazioni sanguinanti; a
base di garza non tessuta impregnata di
caolino, misure 7,5cm x 3,7 m

aggiudicazione al prezzo piu basso previa verifica conformita

16

Adesivo cutaneo a base di ciano acrilato con
rete adesiva

aggiudicazione al prezzo piu basso previa verifica conformita

* Per il parametro "Possesso della certificazione della parita di
genere UNI/PdR 125:2022", nel caso di partecipazione di RTI
o Consorzi verra attribuito il punteggio solo nel caso in cui tutti
i componenti del RTI e tutte le Imprese esecutrici siano in
possesso della certificazione indicata




