CAPITOLATO SPECIALE PER LA FORNITURA IN CONTO DEPOSITG,

TRIENNALE, Di LENTINE INTRAOCULARI OCCORRENT! ALLE STRUTTURE
DELLA ASL NAPOLI 1 CENTRO

Art.1-Oggetto deila fornitura

i presente capitolato discipling la foraitura di fentine intraocudari {10L) nella chirurgia gdella cataratia
occorrenti alle strutture sanitarie delta AS.L. Napoli 1 Centro. Le tipolagie del prodotii e le quantita
presunte sono indicate nelt'Aliegato A af presente Capitotato Speciale suddiviso in 12 fotti.

Art.2-Quantitativi delia fornitura e durata delia fornitura

| quantitativi presunti annud riportati nellallegato A sona espressi in numero di lentine intraaculari,
sono indicativi e non impegnativi, essendo subordinati a circostanze cliniche non esatiamente
prevedibili, per cut 18 ditta aggiudicataria dovrd fornire in contratto di somministrazione solo quanto
richiesto dalie UU.00.CC. Farmaceuftiche.

La fornitura a cui si riferisce ii presente Capitolato Speciate avrd durata triennale dalta dats d'inizio delia
stessa, con facolta per ¢ Azienda di revocare Faffidamento e conseguentemente risolvere H contratto, in
gualsiasi momento, gualora la Sacietd SC.RE.SA. pervenisse alt affidamento di gara centralizzata © in
caso di convenzioni CONSIP, senza che |3 Difta possa sollevare alcuna eccezione o intentare aziond nel
confronti di questa AS.L

Il rifornimento regolare € sisternatico dei prodotti spacificatt nell’efenco aliegato avverra nelte quantita
e con la frequenza imposta dalle esigenze delle Strutture farmaceutiche Presidiali delfa ASL Napoh 1
CENTRO che di volta in volta si manifesteranno.

Art.3-Caratteristiche tecniche

t gisposttivi medici in gara, oite alle caratteristiche tacniche individuate per ciascun pradoito
neil Aliegate A, devono essere conformi ai requisiti prescritti da leggi e regotamenti vigenti in matetia
alt'atto delta fornitura.

Pertanto devono £SSEFE provvisti di marcatura CE {D.lvo n° 46 de! 24.02.1997 inerente i dispositivi
medici e successive modifiche ed integrazioni, requisiti stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE “Dispositivi
Medic” e D.Lvon® 507/92 per gli impiantabili attivi), essere steril MOROUSO, apirogeni e atossicl secondo
quanto riportate dalla Farmacopea Ufficiale ftaliana vigente e dalla Farmacopes Europea e dalle leggi
vigenti in materia.

Art.4-Evoluzione tecnologica

Qualorala dittz aggiudicataria immetis sul mercato prodotti con migliori ca ratteristiche per rendiment?,
funzionalitd e tecnologis, gli stessi dovranno essere propostlin sostituzione di quellt aggiudicat], ferme
restando le condizioni economiche pattuite. In nessun caso sard possibile introdurre modifiche di
qualsiasi natura ai prodotti fornitl senza la preventiva accettazione da parie dell’Amministrazione. La
ditta aggludicataria sara tenuta a comunicare ali'Azienda Sanitaria ogni modifica a) prodotti offerti & ’
queste avranno la facolta dt accettare 0 mMena guanto proposto.

Ne! caso di totale o parziale sostituzione richiesta dali’Azienda Sanitaria, 12 ditta aggiudicataria dovra
fornire sdeguato Corse di aggiernamento & tutto il nacessarlo per il corretto utilizza.

Art.5- Scadenza e garanzie
| prodoiti forpiti devranno, alta data della consegna, posseders un periada di validith residua, nog
inferiare a 2/3 det periodo di validita totale.



in situazioni particotari si potra derogare 2 tale termine, previo accordo con fa V.0.C. di Farmacia; in
questo caso la Ditta assicurera la sostituzione de! prodotto al momento della scadenza, gualora non
fosse stato utllizzato, senza alcun onere a carico dell’'Azienda.

Lesecuzione e Ja prosecuzione del contratto fino alla scadenza sono subordinate alla condizione che |l
materiale e 1a tecnica conservino un efficacia otiimale e non siano superati da prodotti tecnicamente

innovativi, sulla hase delia letteratura scientifica e dell'esperienza degit operatori, commercializzati da
altre imprese produttrici.

Art.6-Documentazioni, Certificazioni e Schede Tecniche

{a ditta partecipante alia gara dovrd produrre entro i termini fissat} per ia presentazione delle offerte,
pena esclusione, iz seguente documentazione per ogni singolo nferimento:

Scheda tecnica del produttore inerente { pradott] offerti, nella quale sia espressamente indicata ia natura
delle materie prime utilizzate e degli eventuali additivi. In pacticolare deve Indicare la descrizione del
tipo di materiaie di cul & costituito il dispositivo, le caratteristiche de! confezionamente, # campo di
applicazione (destinazione d’uso), le eventualt indicazioni per fa conservaziong, i metodo di
sterilizzazione,

Copia deile certificaziont ritasciate dall’organismo notificate da cui si evinca Ja conformita del prodoti
offerti alla normativa comunitaria sui dispositivi medici e 1a relativa classe di appartenenza.
Dichiarazione datata, timbrata e firmata dal legale rappresentante delia ditta attestante il possesse del
marchio CE e rispondenza alle norme della F.U. e F.E. per tuttii prodotti presenti in gara.

tventush certificazioni/dichiarazioni/studi clinici e pubblicazioni ritenute necessarie per l'attribuzione
dei punteggi qualita seconda i criteri di valutazione del Capitolato di gara.

Art.7- Caratteristiche del confezionamento ed etichettatura, imbalio €

trasporto

Confezionamento primaric

te lentine intraocutari, oggetto del presente capitofato, doyranno essere sterili e confezionate
singolarmente in contenitort a chiusura ermetica, adatti al mantenimento delta steritita e di facile
apertura. il confezionamento deve essere tale da garantire 13 corretta conservazione del prodotto ed il
mantenimento delta sterilita.

Sul singolo confezionamento dovranno essere riportate in mado chiaro ed in lingua iteliana in etichetla
tutte e indicazioni necessarie per una sicura identificazione del materiale, secondo quanto previsto dalla
normativa vigente ed in particotare:

s denominazione/nome commerciale del prodatto

» codice prodotto

« marchio CE con numero

« dlcitura o simbotogia “STERILE”

« dicitora o simbolegia “FAONQUSQ”

» numerao di lotto e data di scadenza

» Ia metodica di sterilizzazione, la dats di steriiizzazione e scadenza;

« eventuall avvertenze ed istruzione sul metodo di eonservazione;

Confezionamento secondario

It confezichamento esterno {scatola) deve essere cesistente e consentive un idoneo stoccaggio per
sovrapposizione. Sul singolg confezionamento dovranno essere riportate in modo chiaro ed in fingua
italiana tutte le indicazioni necessarle per una sicura identHicazione del materiaie, secondo guanio
riportato per i confezionamento primatfo in pit deve essere speciticato:

» zzienda produttrice

» nome o ragione soclale del fabbricante

+ stabliimento produttivo

« numero di lentine contenute



E richiesto inoltre foglio illustrativo redatto in lingua itatiana secondo quanto previsto dalia dlrettiva
93/42 CEE recepita col Decreto legisiativo n.46/97.

{ trasporti dovranno essere effettuati con mezzi aventi caratteristiche coerenti con io specifico tipo 4i
merce movimentata e, per i casi previsti daile vigenti disposizioni legisiative, regolarmente dotati defle
prescritte autorizzazioni. In ogni caso I'Azienda non si considera responsabite di eventuali daoni subit

dai dispositivi medicl nel corsa del trasporto verso i propri magazzini, sino al momento deli'effettiva
actettazione e presa in €arico,

Art. 8 - Campionatura

Entro | termini stablliti per ia presentazione delie offerte, le Ditte concorrenti sono tenute ad inviare
allindirizzo indicato nella lettera Gt invita, con plico a parte, per ognund gegli articoli detl’allegato A
almeno n.2 lentine in confezionamento di vendita per singolo totto, a pena di esclusione essenda parte
assenziale dell'offerta. La campionatura inviata formera oggetto di apposita valutazione € prove da parte
della Commissione ghudicatrice.

1 campioni dovraono possedere |0 5tesso confezionamento, etichetta e foglietto Hlustrativo del prodotto
che sard consegnato in ¢3s0 di aggiudicazione. t2 campionatura richiesta % da intendersi gratuita.
Qualora si verificasse la necessita, 'Azienda si riserva di richiedere ulteriore campionatura a titclo
gratuito.

Per ogni tipologia di prodotto dovra comparire in modo chiaro & visibile, oltre alia dicitura “campioni
gratuiti per 13 fornitura di lentine intraceuiart”, anche il lotio di appartenenza e la ragionc sociale
dell'impresa concorrente.

| campioni dovrannoc essere consegnati net confezionamento secondario in confezione ed etichetia
originale, ed essere prowvisti di mascatura di conformita CE.

Dovranng essese corredati, ove previsto dalla normativa vigente, di fogtin illustrativo con {e istruzioni
per ['uss in Italiano.

La campionatura dovra essere accompagnata da vegolare bolla dalla quale si possa rilevare con thiarezza
il tipo & fa quantita dei prodotti esibiti ¢ il cifetimento al fotto cuila ditta intende concorrere.

iLa campignatura, fornita da parte delle socletd senza alcun onere per gquesta Azienda, restera di
proprieta gel’Azienda.

Art.9-Aggiudicazione

L’ aggiudicazione avra juogo in base 2 quanto stabilito dalt'art.95 del Olo 50/2016 e cioe “¢riterio
gell’ offerta economicamente pl vantaggiosa”. Tale offerta sara individuata in base a criteri di
valuiazione conomica € tecnico-gualitativa con assegnazione di 100 punti max cost ripartiti:

Quatita prodotto punteggio masstmo 707100

prezro Punteggio massimo 30/100

La Commissione giudicatrice all'uopo nominata esprimera una valutazione te cnico-qualitativa, sulia base
delta documentazione tocnica e della tampionatura pervenuta dalle Ditte concorrenti e sulla base delle
prove pratiche che verranno efiettuate.

{ criteri di attribuzione dei punteggi per cascuno dei Tottt di pariecipazione, 5010 i seguentt:

VALUTAZIONE LENTI INTRADEULARI LOTTO 1

\

Slsterna i enclavazione lente con pinza e 3g0 o 120
- Caratteristiche platto ettko e atorfalogia 0
Certificazioni FDA 10
Assistenza € supporto in safe 10
Valutazione def confezionamento def pack {processo di sterilizzazione, chiarezza delle indlicazioni, robustezza 10

gell'involucro, maneggevole1za nell'apertura, ecc.)

VALUTAZIONE LENTI INTRAOCULARL LOTTO 2
Affidabitits sistema di Iniezione non precaricato & vite 10

Caratteristiche pisttp ottico € morfologia 10




Certificaziont FDA

delinvoluero, maneggevolezza hell’apediurg, ecc.}

Assistenza e supparto in sala ;g
| Migliore range diottrico {Ampio} 20
Valutazione del confezionamento del pack (processo 4| sterilizzazione, chiarezza delle indicazioni, rabusteaza 10
dell'invofucro, maneggevolezza neil’apertura, ecc.) :
VALUTAZIONE LENTI INTRAQCULARI LOTTO 3
} Sistema df enciavazione lente con pln2a e 380 i 20
Caraiterlstiche piatto ottica e morfologia 20
Lentiticazioni FDA 10
Assisten2a e supporto in sala 10
Valutazione dei confezionamento del pack (pracesso di 10
sterilizzazione, ¢hiarezza delle indicazioni, robustez2a
dell'involucro, maneggevolezza nell’agertura, ecc.}
VALITAZIONE LENTI INTRAOCULARI LOTIO 4
Affidabilltd sistema di iniezione a vite precaricato in 2.2mm 15
Laratteristiche piatts ottico e morfoiogia 10
Certificazioni FDA 10
Assistenza e suppeosta in sala 10
Migliore ranae diottrice {Amplo} 10
Anse sfalsate rispetio al platie ottico ) iQ
Valutazione del confezionamento del pack {procassa di sterifizzazione, chiarezra delle indicazioni, robustezza 5
dell'invoiucro, maneggevolezza neli’aperturs, gcc.}
VALUTAZIONE LENTI INTRAGCULARI £OTTO 5
AfRdabilits sistema di iniezione precaricato 15
Caratteristiche piatio ottico e morfologia 10
Certificazioni FOA 10
Assistenza e supgorte tn sela 10
Filtro glailo variablle fine 3 550nm 10
Angotazione anse 0° . 10
Valutazione del canfezionamento del pack fprocesso di stecdlizzazione, chiarezza delle indicazieni, robusteza ]
dell'invalucro, maneggevolezza nell’spertura, ere.}
VALUTAZIONE LENTH INTRAOCULARI LOTTO 6
Affidabilita sistema di inieziong precaricato 25
Caratteristiche piatto ottlco ¢ marfologia 10
Certificazion] FDA 10
Assistenza e supporto In sala 10
Anse in PVDF 0
valutazione del confeziopamento del pack {processo di sterllizzazione, chizrezza delle indicazioni, robusteiza )
gellinvolucro, maneggevolerza nelt'sperturz, ecc.)
VALUTAZIONE LENT] INTRADCULARI LOTTO 7
Affidablita sistema di iniezione a vite precaricata in 2.2mm 25
Caratteristiche piatio otticg e morfologia 10
Certificazioni FDA 10
Assistenza e supporto in sala 10
Anse bimateriale . 16|
Valutazione det confezionamenta del pack (processo df steritizzazione, chizrezza delte indicazioni, robustezza 5

VALUTAZIONE LENTI INTRAQCOLARI LOTTC 8

dellinvolucro, maneggevalezza nelt’apecturs, ecc.)

Affigabilita sistera di inlezione a vite da 2.2mm 10
Caralierlstiche piatto ottico @ morfologia 10
Certificazion! FDA . 10
Assistenia e supporto in sala 10
Migliore ranae dinttrico cilindro [Ampio) 25
Valutazione del confezionarnenta det pack {processe di sterilizzazione, chiarezza delle indicazioni, robustezza 5

VALUTAZIONE LENT: INTRAQCULARI LOTTO 8

Affigabilith sistema di infezione a vité da 2.2ram




I0L a campe visivo esteso (profonditd di funco}

: : { 15
Corcezione aberrazione cromatica i 15
Senza filtro gialle {traspacenti} 1Q
Certiflcaztoni FDA 10
Assistenza e supportoin sala 10
Valurtazione det confezionamenta del pack (processe di sterilizzazione, chiarezza delle indicazioni, robustezza 5
dell'invotucro, maneggevoleaza neli’apertusa, ecc.) .

VALUTAZIONE LECFTI INTRAQCULARI LOTTO 10

Affidabllit3 sistema di iniezione a vite da 2.2mm . S

|0t a campo visiva esteso [profondita di fuoco) 15
Correzione aberrazione cromatlca 15
Senza filtro giallo {trasparenti) ) 0
Certificazioni FDA ) ' p13)
Assistenza e supporto In saia . 10
Valutazione del confezlonamento del pack {processo ol sterilizzazione, chiarezza delle indicazioni, robustezzz 5
dellinvolucrg, maneggevalezza neli’aperturs, ecc.}

VALUITAZIONE LENTI INTRACCULARILOTIC 11

Affidabllita e semplicita del sisterma dl Injezione 15
Caratteristiche pialto ottico e morfalogia s 18
Certiilcaziont FOA 10
Assistenza e sugporte |n 53l ) 10
Ampiezza range diottrico ) 0
Caratreristiche ed angolaziong delte anse - o B 10
Valutazione de! conferionamenta dei pack {processe di sterilizzazione, chiarezza delle indicazioni, robustezza 5
deltnvolucro, maneggevaiezza nell'apertura, ecc.} B _
VALUTAZIONE LENT? INTRAGCULARI ROYTO 12

Affidabilita e semplicita dej sistema di impianto 15
Caratteristicne platto ottico e morfolegia i 10
Certificazton] FDA 10
Accisten2a e supporto in sala 10 _ |
Ampiezza range diotlrica i
Caratteristiche ed angolazione delle anse . 10
Valutazione oel confezionamento del pack (pracesso ¢i sterllizzazione, chiarezza delie indicazioni, robustezza 5
delliovolucro, manesgevolezza nell'apertura, ecc.) . n

in caso di carenza di alcuni elementi necessari per 12 valutazione complessiva dell'offerta, ia
commissione giudicatrice - incaricala della valutazione tecnico-qualitativa, non assegnera aicun
punteggio per aspetti specificl.

Atal fine le ditte dovranno presentare idonee documentazioni, come richiesto nel precedente Art. 6 del
presente capitolato, per poter assegnare i punteggi suddetti.

Non saranno ammesse alla fase di apertura delle offerte economlche le ditte la cui offerta non avra ottesuto

per le caratteristiche tecnico gqualitative il puntegglo minimo lndiviguato pari a 42 punti,

Art. 10-Consegne

i prodotti offerti e quindl forniti a seguite di aggiudicazione, devono pervenlre presso le strutture
Farmaceutiche richiedenti mediante idonei mezzi di trasporto, in imballi idonei atti a garantire | prodotti da
qualsiasi danno che ne possa pregiudicare Yutilizzo. Tale trasporto deye avvenire in ottemperan:za alle
modalits previste dafla normatlva vigente in materia.

La Ditta fornitrice deve garantire che, anche durante le fasi di consegna dei prodotti, vengano rigorgsamente
osservate le modalita di conservazione degi stessl. La merce dovra essere consegnata a rischio del fornitore
& con carico delie spese refative, compresa quelia per Pimbako e per il trasporto, nelle quantita e qualita per
i singoli prodotti e tipi, richiesti di volta in volta secondo le necessita delle UU.00.CC. di farmacia delia ASL



Napoli 1 Centro. Le consegne dovranno avwenire presso gl appositi magazzini detle Strutture farmaceutiche
agli indirizzi indicat! dai richiedenti nel glorni & negli orari indicati sugli ordinativi emessi. La merce dovre
essere consegnata a seguito ¢! emisslone di regalare ordine scritto, nella quantitd e qualita descritte,
frazionatamente ove richiesto, entro € non gltre i termine dt 7 {sette) giorni tavorativi dalla data di
ricevimento dello stesso, inviato per [scritto, fatte salve divesse indicazion! che savanno segnalate negii
ordinativi trasmessi. In caso di urgenza motivata per iscritto la consegna dovra avvenire entro 48
{quarantotto) ore dalla ricezione delfordine.

Quaalora la consegna non sia possibite nei fermini predetti e il ritardoe sia dovuto a causa di forza maggiore
per eventi straordinari non prevedibliil e comuague <oR l'obbligo da parte della Ditta ¢ cormprovarl
ampiamente per iscritto, il fornitore provvedera a dame tempestiva comunicazione afia W.0.C. di Farmacla
richiedente. Previo accord} con 12 stessa, gotra essere concordata ta consegna di almeno un acconto sulla
quantita complessiva di merce ordinata. -

in caso 41 inadempienze si applicheranno te penali di cui al Disciplinare di gara.

Le fornitura tovranna essere accompagnate da regolari documenti di trasporto. Sui documenti di traspoftc
le Ditte dovranno sempre Indicare it numero & |a data di ordine di riferimento, il luogo di consegna delia
merce, it numera di fotte di produzione dei stngoli prodotti, Iindicazione se trattasi di “saldc” o “in conto
d'ordine” e quantaitro previsto dalla rormativa vigente. in mancano di tali dati non sarannG accetiati
reclami da parte dei fornitore gualora ia merce yvenisse respinta.

Art.41 Controlli sulie forpiture

{ controfli quall-guantitativi det prodotti consegnati dalle Ditte saranno effettuati dal Direttore di U.0.C. di
farmacia © da) Farmacisti Dirigenti defle Struttuyre tarmacautiche richiedenti. Nell'eventualit3 di discordanza
tra Pordinate ed il consegnato, per qualitz efc quantits, )l fornitore sf impegna al ripristino, conformita
all'ordine trasmessa.

12 firma apposta all'aito del ricevimento delia merce indica fa corrispondenza tra il nUMErs dei colli inviatl e
1t nuraero di cofti riportati sul documento df trasporta. Data ¥impossibilita di periziare tutta a merce al¥atto
del ricevimento, it fornitore dovra acceitare le eventuali contestazioni sulla quantita e quatita dei prodatti
foriti anche a distanz3 di tempo dalla consegna.

Agli effetti del coltaudo gualitativo, ta firma apposta per ricevuta al momento deila consegna nonl esonera 1a
ditta fornitrice dat rispondere ad eventuali contestazion the possano insorgere all'atto dellutilizzo del
prodotto. ’

Guatora non fosse possibite periziare rutta la merce all'atto defla consegna, la ASL avra il diritto di effettuare
le contestazioni sulla gualita det prodotti forpitl, anche a distanza dt tempo dalia cansegna, quando cioe,
sll'apertiira delftimhallaggio e detie confezioni, ne sara possibile il cantrollo.

La ASL, asuo insindacablle giudizio, potra pertanto restituire la merce che risultasse difettosa, o comungue
non tispondente ai requisiti di legge e siriterrd autorlzzata in tal caso a richlederne timmediata sostituzione.
ia Ditia aggiudicataria davra sostitulre a proprie spese & cura, ne! pit breve tempo possibite, tutti i prodotii
che nop dovesserae rispondere at reguisiti richiesti.

Nell'ipotest di rifluto da parte deile Ditts, il Diretiore d14.0.C. di farmagia ol farmacista Dirigente prowederé
a segnalare l'accaduto ali' Arnministrazione per v'adozione dei provvetiimentt conseqtienziali.

Art. 12 Obblighi del fornitore

Le Ditte offerenti dovranno essere disponitill, in caso di aggludicazione, 2 82 rantice:

1. disponibilita alla fornitura, pes clascuna consegna, del prodotti appartenenti ad un unico lotte di
produzione, fatt! calvi accordi diversi da concordare con il farmacista Respousabile della Struttura
Farmsceutica richiedente;

2. disponibilita a sostituire il prodotto in prossimita det termine minimo di conservazione, {OR Preavwiso da
parte della Strutiura Farmaceutica richiedente;

3. segnalazione tempestiva pet comgpetenza alta Strutiura Farmaceutica richiedente di tutte le disposizioni
rainisteriali a altre dispostzioni relative ai prodottt offerti {es. ritire dal commercio, seguest, revoche di
autorizzazioni, ete};




4. disponibllits all'accessa a tutti t dati pubblicat| su banche dati relativi al prodotta tn possesse delia Ditta
offerente, ponendoli a disposizione della Struttura farmaceutica richiedente.

La Ditta aggludicataria dovra altresi rispondeve di eventuali danni alf' Azienda Sanitaria, ai suoi dipendentt
e/o collaboratori o a terzi derivati dali'utilizzo del materiate fornito, a causa di difett] efo imperfezioni dei
medesimo.

La Ditta aggiudicataria dovra in ogni caso tenere indenne I'ASL Napoli 1 Centro da ngmi azione o pratesta,
da chiungue fatta valere, in relazione ai prodotte foraito.

ALLEGATE:
A Elenco prodotti
8 Scheda prodotto



Allegato A

Elenco prodotti
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e mie e mmmm s ssmmemade ALt 4 S At Ltinme s

J

fent! intraoculari morblde per fissazione iridea da inserire In camera anteriore, con proteziane U.V.

R Y—
P —

lenti nirageuieri In materiale actilico 1drofoko, pleghevalt con anse in pmma {3pezzi} da Insetive nel
sacto capsulare o nel solco. Diam. tot 13 mm, diar. Ottica Bmm, con protezione LiV, senza filiro
alio, trasparenti, ooq potere dicttylco minimo qa-5.a+ 10

azipne imides da Inserlre in camera anteriare o

Jenti Intraaculari in materlale acrilico per fiss
posteriore, con protezigne L.V,

{enti intraocular] In materrale acrifico idrofobe, astericha, pieghevoll monaperzo per camera

Looma;oqm dla inserire nel socco capsufare per micraincislone da 2,2 . Diam. tot 13 mm, dism.

Ottica 6rmun, con protezione UV senza filtro glallp, trasparenti, con potere dicttrico minimo da +5 ak
i .

bo, asferlche, pieghevall, snonapezzo per camera
postersiore da inseriré nel sacco capsulare, diam. tot. 12,5 mm e diam, ottica 6 mm cob protezipne
wotette con range diottrico da -8 +32.

e e fiale acrilico idrofobo, usferiche, pieghevoll (3pezdi) per camera postetiore
da inserire nel sacco capsulare, diam. tot 13mme dlam. ottlca 6mm, protezione U.V. cen e 5enza

filtro glatle, precaricate protette.

lent! intraocular], in materiate acrilico idrofobo, asferiche, pieghevoli, monepezo, per camera
posteriore da inserire nel saceo capsulare Per microincisione da 2,2mm. Dlan. tot 12,5 mm e diam,
ottkca 6 mm, protezlone U.V. con e senza filtro glallo, precaricate protette con inlettore a vite

lents intraocuiar, in materiale acvilico-idrofobo, asfertche, pieghevoli, monopezzo, per camera
posterore da inserire ne! sacco capsulare , diam. tot 13 mm e dizm. ottica 6mm, ¢on protezlane UV,

notere cilindeo minimo 3 diottria

fent; intraoculars, in materiale acrilico-idrofobe, asfesiche, pieghevoll, monapezzo, per camera
posteriore da inserire nel sacco capsulare, muldfacali, ottica difrattiva, dlam. tot 13 mm e diam.

ottka Gmm, can protezjione UV,

lentl imtraorula in materiale acrilico-idrofobo, asferiche, pieghevoli, manopezzo, per CAmera
posteriore da inserire nel sacco capsulare, multifocal, toriche, ottica difrattiva, diam, tot 13 mm
diam. ottica imm, con ione U.V.

11

antr intra-oculart in materlale acrico 0, 2, PIBgnEvol), MONOPe22o per camera
fposteriore da Inserire nel sacco capsulare attraverse tncision| da 2.4 mm o Inferiori, Dlametro totale
13 mm, dlam, Otkica § mm, con protezione U.V,, poters diottrico compreso almenotrs +G e +30, -
pracaricate protette con Meccanismo dt inlezione a spinta

12

leati intrapcyfan pracaricate acriliche drofobe C-Loop con superficie eparinata, moropez20

monofocale asferica, diametro ottice 6 mim & lungherza totale 13 min
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REGHIAE iErur:
A L o T L L

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA TRIENNALE Di “LENTINE INTRAOCULARI
OCCORRENT! ALLE STRUTTURE DELLA ASL NAPOLI 1 CENTRO

ALLEGATOB - SCHEDA PRODQOTTO
Da compiiare per agni singolo predofto offerto

IWPRESA GONCORRENTE:

T CARATTERISTICHE GENERALEDEL DISPOSITIVO -

Riferimento lotto LOTTO N.

Marca

Medelio

Denominaziong
dispositivo medico
Nomie commerciale del
prodotte

Codice commerciale del
prodotto

Tipo di confezlone

CND

Cadice Repertorio D.M.

Tipologia dispositivo
Codice atiribuito dai
__jfabbricante
Codice attribuito dai
farnitore .
Ditta produttrice _‘
Mlsure
WA
Marcature CE
Note sulla presenza di
| |LatexFREE  isic  NoJ lLatexFREE |
SiO No &1 Note sulla presenza di
Ftalati FREE Ftalati FREE
Sid No OO Note sulle iecniche di
Sterile sterilizzazione
Sil3 No Note stlila
Risterifizzabile ristefizzibilit
Nonouso SO NeDl |Note
Firma Timbro della ditta
Qualifica del firmatario Data

Alsgam & —sshieds prodotia



