Siatesna Sanitario Regione Liguria

AREA (CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO)}

Responsabile del procedimente
Dott. Luigi Moreno Costa
Tel. 010 548 {8561)
e-mail; juigimoreno.costa@regione.liguria.it
Referente: Dott.ssa Francesca Elia
Tel. 0105488555
e-mail; francesca.elia@regione.liguria.it

Prot. RU 9717 del 10.07.2017

Awviso di “consultazione preliminare di mercato” per la fornitura di dispositivi per
Papparato Urogenitale Il occorrenti alle AA.SS.LL.,, AA.OO e I.R.C.C.S delle regioni
Liguria e Valle d'Aosta per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un
ulteriore anno). Lotti n. 25

1. QUESITO
Facendo riferimento a guanto in oggetto con la presente comunichiamo quanto segue:
1) Lotto 22: La possibilita di estendere la gamma da 20 a 40 mmm.
2) Lotto 23: Considerata la natura del dispositivo che, in nessun caso, pud rilasciare ftalati al
paziente si ritiene inutile la richiesta "Sacca senza ftalati" {(oltretutto 'assenza di ftalati non &
prevista da nessuna norma tecnica relativa ai D.M.). Inoltre la richiesta DEHP FREE limiterebbe la
partecipazione con relativi presunti maggiori costi d'acquisto.

RISPOSTA

o Llotto22
La Commissione Tecnica ritiene valida la possibilita di un ampliamente di gamma. Si accoglie e si
estende la gamma per diametr] vari da 20 a 41 mm circa.

e Lotto 23
La Commissione Tecnica ritiene di accogliere tale richiesta in quanto ritiene non indispensabile
I'assenza di ftalati.

2. QUESITO
In riferimento ail'oggetto si segnala llinteresse della scrivente a partecipare alla procedura per i
seguenti
lotti:
- Lotto n° 18: segnaliamo la CND estesa dei dispositivi che intendiamo offrire: U05010102
- Lotto n” 19: segnaliamo la CND estesa dei dispositivi che intendiamo offrire: U05040
Ricordiamo che la scrivente Medica S.p.A. (CF 01604300366) & regolarmente akilitata al Bando BSS
MePA per tutte le categorie esistenti. -

RISPOSTA

e Lotto 18: SONDE PER CISTOMANOMETRIA SENZA PALLONCINO A TRE VIE
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Sistemz Sanitario Regione Ligueia

U05010102
e Lotto 19: SONDE PER IL RILEVAMENTO DELLA PRESIOGNE ADDOMINALE CON PALLONCINO
uos0402
3. QUESITO

Siinoltrano le seguenti osservazioni:

Lotto 1i: le sonde devono essere in silicone e occorre specificare capacita palloncino e range misure.
Lotto 6: mettere dicitura tipo Frohmuller, specificare il materiale {gomma & molto generico) tipo
lattice o lattice semirigido efo silicone ecc...

Lotto da 7 a 10: specificare se vogliono le Mercier o le Delinotte

Lotto 15: il kit deve essere composto da foley in silicone, trocar metallico e bisturi

Lotto 16: con fori di drenaggio sopra e sotto il pallencino

Lotto 17: devono essere muniti di stiletto, range da 8a 14

Lotto 20: la punta della guida deve essere dritta ed a J diametro 0,035

Lotto 21: tecnica in-out single incision regolabile intraoperatoriamente,

RISPOSTA
s lottol
La Commissione Tecnica accoglie tale richiesta solo per la misurazione 5-15 ml circa,
relativamente alla capacita palloncine.
e |ottob
La Commissione accoglie |a richiesta inserendo la dicitura “Delinotte o Frohmuller”.
e lottoda7al0d
La Commissione accoglie la richiesta inserendo:
¢ Lotto 7: cambia dicitura in “Delinotte o Mercier”
¢ Lotto 8: cambia dicitura in solo “Delinotte”
¢ Lotto 9: cambia dicitura in “Delinotte o Mercier”
+ Lotto 10: cambia dicitura in “Delinotte o Mercier”

e |Lotto 15
La Commissione Techica non accoglie la richiesta.
s |lotto 16

La Commissione Tecnica accoglie ta richiesta aggiungendo a nella descrizione “con fori di
drenaggio”.

s lotto 17
La Commissione Tecnica non accoglie tale richiesta in gquanto non specificare ulteriori
caratteristiche non limita la concorrenza.

e lotio 18
La Commissione Techica non accoglie tale richiesta in quanto il diametro & gia presente nel
lotto e la punta deve essere flessibile.

s |otio21
La Commissione Tecnica non accoglie la richiesta.

4, QUESITO
LOTTO 16 — CATETERE PER NEFROSTOMIA PERCUTANEA CON PALLONCINO
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Si richiede di eliminare il parametro “sistema di fissaggio” in quanto esso non € né descritto né
sottoposto a valutazione nel capitolato tecnico. Generalmente per cateteri nefrostomici in silicone
100% non viene richiesto poiché sarebbe fortemente ridotta la concorrenzialitd tra aziende e
poiché esso pud essere acquistato a parte.

Si richiede di ampliare il range della capacita del palloncino da 3-5mla 2 -5 ml.

RISPOSTA
La Commissione Tecnica accoglie tali richieste inserendo:
* la misurazione 2- 6 ml della capacita del palloncino
s il “sistema di fissaggio” viene eliminato dalla scheda in quanto caratteristica di minima ed
inserito quale parametro valutativo.

5. QUESITO

LOTTO 17 — CATETERE PER NEFROSTOMIA PERCUTANEA A ] SENZA PALLONCINO

Rispetto alla descrizione “Catetere per Nefrostomia a | sterile, monouso, latex free, in materiale
idoneo privo di ftalati, senza palloncino, con mandrino e linea radiopaca, con sistema di fissaggio”
non ravvisando che esistano in commercio “cateteri a J per nefrostomia” bensi “cateteri per
nefrostomia punta pig tail” si chiede che venga verificato quanto da noi sostenuto e nella
eventualitd che venga anche indicato ii periodo minimo di permanenza (lunga permanenza 0-12
mesi 0 breve permanenza (0-3 mesi) e che venga tolta la presenza del mandrino poiché sarebbe
fortemente ridotta la concorrenzialita tra aziende.

RISPOSTA

La Commissione Tecnica accoglie tale richieste confermando punta pig-tail e specificando che
I'utilizzo a breve permanenza; inoltre viene tolta la presenza del mandrino inserendo la dicitura
“senza mandrino”.

6. QUESITO
LOTTO 20 — GUIDA LUNDERQUIST PUNTA FLESSIBILE
Si richiede che venga definito il tipo di punta (J tip o stright tip) e che vnega indicato il range di
lunghezza della guida {solitamente 80-100 cm).

RISPOSTA
La Commissione Tecnica accoglie la richiesta in questi termini:

Punta a J, Lunghezza 80-100 cm.

7. QUESITO
In merito alla bozza di documentazione di gara pubblicata vi chiediamo se & possibile sapere i
guantitativi annuali presunti dei prodotti inseriti in gara.

RISPOSTA
| quantitativi annuali presunti dei prodotti verranno inseriti in fase di indizione di gara.
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8. QUESITO
Riguardo il lotto 21 — dispositivi per il trattamento dell'incontinenza sistemi di sospensione a nastro
dispositivo con passaggio in-out — il capitolato tecnico fa riferimento ad un dispositivo costituito da
un kit di aghi monouso e rete in polipropilene monofilamento.
La nostra azienda fornisce il dispositivo richiesto con aghi introduttori transotturatori in-out,
pluriuso.
Per cui i nostri dispositivi (rete e strumentario) sono prodotti e forniti con_codici prodotto diversi e
in confezioni separate a seconda delle criticita e della classe di rischio del dispositivo.
Gli aghi transotturatori in-out, utilizzati per il posizionamento della banderelia in polipropilene
monofilamento, sono venduti non sterili.
Si tratta di aghi fabbricati con il criteric dello strumentario di sala operatoria, ovvero per essere
impiegati abitudinariamente in questa tipologia di interventi.
La Herniamesh ha fatto questa scelta nel rispetto dell’economia aziendale delle Aziende Sanitarie,
che implica anche una gestione sostenibile dei rifiuti.
La guida atraumatica utilizzata per favorire il passaggic degli aghi in questa tipologia di intervento
per accesso transotturatorio in-out, & fornita in confezioni contenenti 10 unita sterili, in quanto
ogni guida pud essere utilizzata una sola volta, perché va adattata all’anatomia della paziente per
favorire il passaggic degli aghi.
Chiediamo per tali ragioni di voler cortesemente prendere in considerazione, attraverso
ur’apertura del capitolato tecnico allo strumentario poliuso, anche aghi introduttori aventi le
caratteristiche sopra descritte, che garantiscono la destinazione d’uso richiesta, non comportano
alcun disagio potendo essere sterilizzati, come ed insieme a gqualsivoglia altro strumento utilizzato
in sala operatoria, presentano il vantaggio del minor esborso economico da parte degii enti e non
inficiano in alcun mado lintervento chirurgico, in quanto trattasi di un mezzo per il posizionamento
del dispositivo, ponendo quindi al centro della valutazione il dispositive impiantabile, ovvero la
rete.
Vi evidenziamo che 'ente potra acquistare il fabbisogno necessario di reti ed una gquantita di aghi
introduttori inferiore, stimata in base al numero di sedute cperatorie di ogni asl o azienda
ospedaliera liguri utilizzatrici di tali dispositivi.

RISPOSTA
La Commissione Tecnica conferma la presenza di “aghi introduttori monouso”,

9. QUESITO
LOTTO 14 — KIT PER DILATAZIONE TRAMITE NEFROSTOMICO
In merito al lotto 14 si evidenzia che la base d’asta decisa risulta inferiore rispetto ai prezzi di
mercato del prodotto in oggetto.

RISPOSTA
Si accoglie tale richiesta e verra alzata la base d’asta.

10. QUESITO
Nel lotto 15 richiediamo che venga variata la vostra richiesta riguardante il numero delle misure, da
“almeno 3 misure comprese nel range” in “almeno 2 misure comprase nel range”.
RISPOSTA
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Si accoglie tale richiesta e si evidenzia come nella valutazione qualitativa sia presente il parametro
di premiazione “Range di misure” .

11. QUESITO

LOTTO N.19 — dispositivo per la misurazione della pressione intraddominale
Abbiamo it dubbio che il prodotio da Voi indicato possa essere un catetere endogastrico.
Il CND U0504 soddisfa le caratteristiche del nostro kit per la misurazione della pressione
intraddominale. Trattasi di sonda da collegare al catetere gia posizionato sul paziente, disponibile
sia in versione stand alone che preconnessa all’'urinometro, e quasi sempre presente nelle gare di
urclogia o di Anestesia e Rianimazione.
Elenchiamo di seguito le principali caratteristiche sottolinenando che, per questo tipo di
dispositivo, la base d’asta unitaria, IVA esclusa, non pud essere di 7 Euro, ma dovrebbe essere
portata a circa 40 Euro.
Specifiche Tecniche:
e Tubo manometrico con scala graduata in mmHg per una facile interpretazione dei valori di
IAP (Intra Abdominal Pressure), prowvisto alla sua estremita,” di un bio-filtro diametro
25mm , capacita di filtrazione 1,2 micron
e Clamp che consente, quando aperta, l'ingresso di aria ambiente e relativa pressione
atmosferica, per rilevare variazioni di pressione anche a seguito di brevi atti respiratori.
e Connettori al catetere di Foley ed all’ Urinometro prowvisti di porta di prelievo
KombiKonTM per utilizzo senza ago
» Valvole di non ritorno posizionate all'interno del connettore della porta di campionamento
(senza ago) e nella sacca dell’Urinometro, prevengono il ritorno di residui di urina nell’Abdo
Pressure,

RISPOSTA
Trattasi di cateteri rettali a singolo lume con pallencine per il rilevamento della pressione
addominale. Si modifica la descrizione in “....pressione addominale endorettale...”

12, QUESITO

LOTTO N.23 — sacche e sistemi di raccolta liquidi “SACCHE NON STERILI PER RACCOLTA URINE DA
LETTO”

Chiediamo la verifica del CND, che per questo tipo di dispositivi @ AO6030301. Nulla da segnalare
per cid che riguarda le caratteristiche tecniche e la base d’asta.

RISPOSTA
A06030301 & corretto. ST accoglie la richiesta.

13. QUESITO

Con riferimento alla base d’asta del lotto 21 avente ad oggetto DISPOSITIVI PER IL TRATTAMENTO
DELL'INCONTINENZA — SISTEMI DI SOPSENSIONE A NASTRO - Dispositiva con passaggio
transotturatorio in-out si segnala che — ad avviso della societa scrivente — essa non &
rappresentativa dei valori reali di mercato.

Si chiede pertanto a codesta Centrale di Committenza di voler verificare la congruita di tali importi
anche al fine di consentire la massima partecipazione alla procedura concorsuale, specie da parte di
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gueHle imprese che offrono prodotti a pil elevata qualita, | quali evidentemente potrebbero essere
offerti nella procedura in questione con maggiore difficolta stante il loro piu elevato costo.

RISPOSTA
Si accoglie tale richiesta e verra alzata la base d’asta.

14. QUESITO
LOTTO 16
Con capacita compresa tra 2 e 6 ml permetterebbe a pil aziende di partecipare.

RISPOSTA
La Commissione Tecnica accoglie tale richiesta inserendo:

» [a misurazione 2- 6 ml della capacita del palloncino

IL DIRIGENTE RE ABILE
(Dott. Luigi
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