L
AO Brotzu Servizio Acquisti Beni e Servizi

ALLEGATO CAPITOLATO SPECIALE

Procedura aperta finalizzata alla conclusione di un Accordo Quadro per la Fornitura con
contratto estimatorio di Strumentario e Dispositivi Medici Impiantabili per Interventi di Chirurgia
Vertebrale per la Sala Operatoria della S.C. Neuroc  hirurgia Azienda Ospedaliera G.Brotzu per il

periodo di 24 mesi, con facolta di rinnovo per ulte riori 24 mesi.

Cod. CIG vari

DESCRIZIONE LOTTI

Per tutti i Lotti le Aziende Fornitrici devono espressamente garantire tramite dichiarazione:

- la disponibilita a costituire un deposito di base iniziale dei prodotti aggiudicati

qualora il Servizio Utilizzatore (Neurochirurgia AOB) lo ritenesse necessario

- la disponibilita a fornire IN COMODATO D’'USO A TITOLO GRATUITO, ai sensi dell’art. 1803
e seguenti del Codice Civile, per tutta la durata della fornitura, lo strumentario necessario all’'uso
dei dispositivi richiesti e composizione dei kit di strumentario;

- la disponibilita a mantenere in efficienza gli strumentari, con sostituzione gratuita o riparazione
entro 2 giorni lavorativi dei pezzi rotti ed impegno alla fornitura tempestiva di versioni aggiornate
(aggiornamento tecnologico)

- la disponibilita a fornire nel corso del contratto ulteriori set di strumentario in comodato d’'uso
gratuito qualora se ne ravvisi la necessita

- la disponibilita alla formazione del Personale Medico, Tecnico e Infermieristico della
Neurochirurgia

Lotto 1 : Ortosi rigida cervicale modello Halo-vest.

Deve essere compatibile con esecuzione di TC e RMN e deve permettere attivita di
monitoraggio cardiaco e manovre rianimatorie. Misure Varie.

Elementi preferenziali: basso numero di bulloni, dadi e chiavi per la regolazione, incompletezza
posteriore della corona (maggiore comfort paziente), libretto istruzioni per il paziente.

Quantita: 12 /anno

Base d'asta: 2800 Euro

Lotto 2 : Sistema per la stabilizzazione del dente dell’epistrofeo per via anteriore.

Deve permettere la conservazione della mobilita C1-C2 e utilizzare viti cannulate a filettatura
parziale e completa di varie lunghezze e calibri. Lo strumentario per I'impianto deve essere
radiotrasparente e prevedere cacciavite cardanico.

Elementi preferenziali: testa vite filettata; lunghezze vite tra 28 e 50 mm con incrementi di 2 mm.
Quantita: 6/anno

Base d’asta: 500 Euro

Lotto 3 : Gabbia intersomatica (cage) per artodesi cervicale in materiale sintetico con sostituto
osseo.

Materiale con elasticita simile allosso per favorire osteointegrazione. Presenza di markers per
controllo radiologico. Disponibilita di piu misure e piu conformazioni geometriche. Il sostituto
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0SSeo0 puo essere pre-riempito sulla cage o disponibile a parte.
Quantita: 30/anno
Base d’asta: 900/euro

Lotto 4 : Gabbia intersomatica (cage) per artodesi cervicale in materiale sintetico con sostituto
osseo e sistema di fissazione incorporato.

Materiale con elasticita simile all'osso per favorire osteointegrazione. Presenza di markers per
controllo radiologico. Disponibilita di piu misure e piu conformazioni geometriche. Il sostituto
0SSeo puo essere pre-riempito sulla cage o disponibile a parte. Presenza di viti autofilettanti
poliassiali che evitino il pull-out o di altro sistema adeguato che devono permettere I'impianto su
piu livelli.

Quantita: 10/anno

Base d’asta: 1500/euro

Lotto 5 : Sistema per sostituzione corpo vertebrale (gabbia ad espansione) cervicale.

Deve essere composto da gabbia modulare o ad espansione, per la sostituzione di uno o piu
somi vertebrali. Deve avere capacita di distrazione in situ. Deve essere disponibile in varie
dimensioni, forme e gradi di lordosi o cifosi e deve consentire lintegrazione con placca
cervicale.Lo strumentario ancillare deve permettere una adeguata distrazione dei corpi.
Quantita: 5/anno

Base d’asta: 3500 Euro

Lotto 6 : Sistema di fissazione colonna cervicale anteriore di basso profilo.

Placche e viti per fissazione intersomatica anteriore del rachide cervicale in lega di titanio o
analogo RM-compatibile. Placche di varie misure con curvatura premodellata. 4 viti per placca
di diverse lunghezze e diametri sia ad angolo fisso che variabile con possibilita di bloccaggio
anti pull-out.

Quantita: 15/anno

Base d’asta: 700 Euro

Lotto 7 : Disco artificiale cervicale.

Protesi cervicali preassemblate, con possibilita di ancoraggio primario ai piatti vertebrali. La
protesi deve consentire la funzione di “shock-absorbing”. RM compatibile.

Quantita: 40/anno

Base d’asta: 3500 Euro

Lotto 8 : Sistema di fissazione cervicale ed occipito-cervicale con approccio posteriore.
Materiale compatibile TC e RMN costituito da uncini, viti poliassiali, barre modellabili di diverse
misure, placca occipitale, viti corticali, connettori trasversi e laterali etc. Possibilita di
connessione a placca occipitale, a impianto dorsale e presenza di adattatori per chirurgia di
revisione. Impianto standard costituito da 2 viti, 2 uncini, 2 barre, 3 viti e placca occipitale,
sistemi di connessione e bloccaggio.

Quantita: 6/anno

Base d’asta: 6000 Euro
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Lotto 9 : Sistema di Stabilizzazione posteriore C1-C2.

Sistema composto da viti di vario diametro e barre (intervento sec. Magerl o sec. Harms)
Quantita 3/anno

Base d’asta: 2000 Euro

Lotto 10 : Sistema di stabilizzazione posteriore della colonna toraco-dorso-lombo-sacrale per
patologia traumatica urgente, per via percutanea.

Il sistema deve comprendere viti peduncolari cannulate a caricamento dall’alto e barre con
sistema di fissaggio. Le estensioni delle viti per I'introduzione percutanea devono permettere
una facile introduzione della barra. Il materiale deve essere RM compatibile.

1 impianto= 6 viti, 2 barre, sistema fissaggio.

Quantita: 8/anno

Base d’asta: 4000 Euro

Lotto 11 : Sistema di stabilizzazione posteriore della colonna toraco-dorso-lombo-sacrale per
patologia traumatica urgente, a cielo aperto.

Il sistema deve essere in grado di effettuare manovre di riduzione e stabilizzazione di fratture
vertebrali permettendo eventuale impianto anche nella vertebra fratturata e deve essere
costituito da viti peduncolari mono e poliassiali di vari diametri e lunghezze, uncini e connettori,
barre longitudinali di varie lunghezze e diametro. Il materiale deve essere RM compatibile.

1 impianto= 6 viti, 2 barre, sistema fissaggio

Quantita: 12/anno

Base d’asta: 3000 Euro

Lotto 12 : Sistema di stabilizzazione posteriore della colonna toraco-dorso-lombo-sacrale per
patologia degenerativa o traumatica non urgente, per via percutanea.

Visto l'utilizzo in chirurgia di elezione la strumentazione ancillare puo essere fornita dal
Fornitore, sempre in comodato d’'uso gratuito, con un preavviso di almeno due giorni lavorativi.

Il sistema deve comprendere viti peduncolari a caricamento dall'alto e barre con sistema di
fissaggio. Deve consentire stabilizzazioni lunghe a piu livelli. Le estensioni delle viti per
l'introduzione percutanea devono permettere una facile introduzione della barra e le viti
debbono poter essere rimosse senza ricorrere a chirurgia a cielo aperto. Possibilita di
distrazione percutanea e di inserimento di cage. Oltre che per il posizionamento di viti e barre lo
strumentario deve supportare atti chirurgici come artrectomia, foraminotomia e discectomia
necessari per linserimento della cage in mini-invasivita. Il materiale deve essere RM
compatibile.

Elementi preferenziali: Soluzioni che riducano I'esposizione radiologica, soluzioni innovative su
istocompatibilitd e chirurgia di revisione, presenza di viti semipoliassiali su 3 lati, flessibilita del
sistema, sistemi di bloccaggio e mini-invasivita, facilita di tracciabilitd dell'impianto, indicazioni in
0SS0 osteoporotico.

1 impianto= 6 viti, 2 barre, sistema fissaggio
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Quantita: 6/anno
Base d’asta: 4000 Euro

Lotto 13 : Sistema di stabilizzazione posteriore della colonna toraco-dorso-lombo-sacrale per
patologia degenerativa o traumatica non urgente, a cielo aperto.

Visto l'utilizzo in chirurgia di elezione la strumentazione ancillare puo essere fornita dal
Fornitore, sempre in comodato d’'uso gratuito, con un preavviso di almeno due giorni lavorativi.

Il sistema deve essere dotato di strumenti e impianti compatibili per il tratto toraco-dorso-lombo-
sacrale tramite barre a diametro variabile. La strumentazione ancillare dovra consentire il
ripristino della conformazione normale del rachide tramite manovre di derotazione, traslazione,
correzione in situ, compressione e distrazione. Il sistema deve comprendere viti peduncolari
mono e poliassiali a caricamento dall’alto di vari diametri e lunghezze, connettori laterali,
crosslink, uncini peduncolari e laminari, barre lisce pretagliate, di varie lunghezze, forme,
diametri e materiali con diversa elasticita per coprire ogni tipo di patologia. Disponibilita di viti
iliache e relativi connettori. Disponibilita di tutto il materiale per chirurgia di revisione e
connettori per sistema occipito-cervicale. Deve consentire la riduzione di eventuale
spondilolistesi. Il materiale deve essere RM compatibile.

Elementi preferenziali: Soluzioni che riducano I'esposizione radiologica, soluzioni innovative su
istocompatibilitd e sistemi di bloccaggio, facilita di tracciabilita dell'impianto o fornitura viti in
confezione sterile.

1 impianto= 6 viti, 2 barre, sistema fissaggio.

Quantita: 10/anno

Base d’asta: 3000 Euro

Lotto 14 : Sistema di sintesi monosegmentaria lombare per spondilolistesi.

Il sistema deve prevedere viti peduncolari standard a caricamento dall’alto di vari diametri e
lunghezze, barre in materiale elastico in grado di promuovere la fusione intersomatica, gabbie
di materiale con elasticita simile al’osso umano per favorire I'osteointegrazione.

Elementi _preferenziali: _Soluzioni _che riducano l'esposizione radiologica, mini-invasivita,
soluzioni__innovative su _istocompatibilita e sistemi di bloccaqggio, facilitd di tracciabilita
dellimpianto.

1 impianto= 4 viti, 2 barre, 2 gabbie, sistema fissaggio.

Quantita: 4/anno

Base d’asta: 4000 Euro

Lotto 15 : Sistema di stabilizzazione sublaminare.

Da utilizzarsi in associazione a stabilizzazioni cervico-dorso-lombari tramite apposite staffe in
titanio. Composto da fettuccia in poliestere, staffa in titanio di diametri variabili e vite di blocco.
Quantita: 5/anno

Base d’asta: 1500 Euro

Lotto 16 : Sistema di fissazione e fusione per approcci anteriore e laterale per patologie
traumatiche non urgenti, degenerative e tumorali del rachide dorso lombare.
Il sistema € costituito da placche laterali ed anteriori di varie misure dotate di viti di fissaggio.
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1 impianto=1 placca, 4 viti
Quantita 4/anno
Base d’asta: 2000 Euro

Lotto 17 : Sistema per sostituzione corpo vertebrale (gabbia ad espansione) toraco-lombare.
Deve essere composto da gabbia modulare o ad espansione, per la sostituzione di uno o piu
somi vertebrali. Deve essere disponibile in varie dimensioni, forme e gradi di lordosi o cifosi. Lo
strumentario ancillare deve permettere una adeguata distrazione dei corpi. Disponibilita di piatti
terminali aggiuntivi della stessa dimensione della protesi, con angolazioni diverse.

Quantita: 3/anno

Base d’asta: 5000 Euro

Lotto 18 : Gabbie intersomatiche per PLIF.

Cage per fusione intersomatica PLIF, in peek, carbonio, titanio o altro materiale biocompatibile,
singola o modulare, con profilo anatomico e superficie a contatto dei corpi vertebrali dentellata
per la stabilita primaria. La cage deve avere almeno 4 misure di lunghezza e 4 misure di altezza
e deve possedere la parte iniziale di dimensioni inferiori al resto della cage per favorirne
l'inserimento. La cage deve essere confezionata singolarmente o a coppia, con sistema di
tracciabilita dell'impianto.

1 impianto=2 cages

Quantita:8/anno — (4 in peek e 4 in altri materiali)

Base d’asta: 2200 Euro (Peek)

Base d’asta 4000 Euro (altri materiali)

Lotto 19 : Gabbia intersomatica per TLIF.

Cage a semiluna o a banana per fusione intersomatica TLIF in peek, carbonio o altro materiale
biocompatibile, singola o0 modulare, con profilo neutro o in lordosi e superficie a contatto dei
piatti vertebrali dentellata per la stabilita primaria. La cage deve avere almeno 3 misure di
sezione e diverse misure in altezza. Cage con sistema di tracciabilita dell'impianto.

1 impianto=1 cage

Quantita: 4/anno - (2 in peek e 2 in altri materiali)

Base d’asta: 1200 Euro (Peek)

Base d’asta 2200 Euro (altri materiali)

Lotto 20 : Gabbia intersomatica per ALIF.

Cage per fusione intersomatica ALIF, in peek e/o carbonio e/o altro materiale biocompatibile con
sistema di tracciabilita dell'impianto

1 impianto=1cage

Quantita: 3/anno - (2 in peek e 1 in altri materiali)

Base d’asta: 1200 Euro (Peek)

Base d’asta 2200 Euro (altri materiali)

Lotto 21 : Vertebroplastica.
Sistema per vertebroplastica con cementi biologici e/o sintetici e/o altri cementi biocompatibili,
con possibilita di approccio mono o biportale. Comprensivi di aghi introduttori, kit di
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preparazione del cemento, bone filler, cannule da biopsia, il tutto in singola confezione sterile.
Quantita:15/anno
Base d’asta:1100 Euro

Lotto 22 : Cifoplastica.

Sistema completo di cifoplastica meccanica con palloncino o altro sistema con cementi biologici
e/o sintetici e/o altri cementi biocompatibili, con possibilitd di approccio mono o biportale, con
aghi introduttori, sistema di espansione del corpo vertebrale; con manometro o altro strumento
di misurazione delle pressioni, kit di preparazione del cemento, bone filler, kit da biopsia, il tutto
in confezione singola sterile.

Quantita: 15/anno

Base d’asta: 2000 Euro

Lotto 23 : Sistema per coblazione neoplasie vertebrali.

Sistema percutaneo per il trattamento delle metastasi vertebrali tramite coblazione. Kit
completo comprensivo di materiale di consumo, trocar e cemento.

Quantita:4/anno

Base d’asta 2500

Lotto 24 : Sistema per fusione cervicale posteriore percutanea.

Sistema per fusione mininvasiva e decompressione colonna cervicale con strumenti per
accesso percutaneo, abrasione e decorticazione delle faccette, mantenitore distrazione e
posizionatore graft. Comprensivo di materiale osteoinducente.

Quantita: 4/anno

Base d’asta: 2000 Euro

Lotto 25 : Sistema per chirurgia spinale mini-invasiva endoscopica.

Sistema completo per il trattamento endoscopico di procedure ai diversi livelli vertebrali con kit
di strumentario monouso completo comprensivo di aghi, frese, dispositivi per foraminotomia,
sonda a RF. Disponibilita di cage lombare inseribile in endoscopia.

Quantita: 10/anno

Base d’asta: 2000 Euro

Lotto 26 : Materiale per fissazione di viti peduncolari in osso osteoporotico.

Prodotto biocompatibile con elevata resistenza meccanica, pronto alluso e di facile
preparazione. Visibile in fluoroscopia.

Elementi preferenziali: composizione a base ceramica, assenza di PMMA

Quantita: 6/anno

Base d’asta: 1000 Euro
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