Sistema Banitario Regione Liguria

La Commissione tecnica ha vagliato i contributi trasmessi dagli operatori economici
che sono qui sotto riportati.

| Quesiti relativi ai lotti 1(stereotassica) e 3(risonanza magnetica)

1.

Sez. A del Capitolato tecnico — Punto 1.1 e Punto 3.1. Chiediamo che ci venga spiegato
come la sezione variabile del’ago possa influire nel facilitare I'operatore durante le
operazioni. Inoltre, sottolineiamo che tale caratteristica individua un unico prodotto.

. 8ez. A del Capitolato tecnico — Punto 1.1 e Punto 3.1. Si segnala, in conformita a quanto

da Voi previsto nell’Avviso di Consultazione Preliminare di Mercato, che all'interno della
bozza di Capitolato Tecnico, la parte in cui & richiesto di “precisare....l'eventuale presenza
di elementi quali la sezione asimmetrica della sonda, etc, atti appunto a facilitare
l'operatore durante le operazioni, etc”, sembrerebbe individuare le caratteristiche proprie di
un prodotto offerto da un sole operatore economico presente sul mercato con conseguente
impossibilita per gli altri operatori di offrire prodotti con caratteristiche sia equivalenti che
migliorative.

Sez. B del Capitolato tecnico — Punto 1.11 e Punto 3.11. Chiediamo che la valutazione
delle varie caratteristiche che deve avere il campione bioetico vengano parametrate alla
dimensione dell'ago utilizzato poiché ogni azienda dispone di differenti diametri di ago tra
loro non uguali e con differenti caratteristiche tecniche di prelievo.

Tabella attribuzione punteggi. Le due tipologie di criterio sono identiche, chiediamo se
trattasi di refuso.

Lotto1. Nel caso in cui siate interessati a valutare la tecnologia Dual VABB di ultima
generazione vi segnaliamo che ia nostra Azienda non sarebbe in grado di partecipare con
la base d’asta proposta e che, per i consumi segnalati, i nostri costi ...."omissis”......

La soluzione adottata da un'altra Regione, al fine permettere, a chi interessato, I'utilizzo
della tecnologia di ultima generazione, & stata la creazione di un lotto dedicato alla
Tecnologia ad alta Gamma per VABB Stereotassica. Alleghiamo il capitolato della gara
ESTAR al quale potrete fare riferimento per il procedimento e per una verifica delle
caratteristiche tecniche, segnalando che con i vostri consumi la base d'asta che ci
permetterebbe di partecipare ...."omissis”......

Tale lotto aggiuntivo permetterebbe l'offerta di tecnologia TOP DI GAMMA consentendo
agli operatori interessati di poter scegliere la tecnologia VABB di ultima generazione,
comprensiva di marcatore tissutale con ottima visibilita ecografica e ridotto rischio di
migrazione,

La tecnologia in oggetto & stata scelta e adottata da molte strutture di riferimento in quanto
apporta fondamentali benefici a tutti gli operatori coinvolti nel percorso ed in primis alla
paziente:
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¢ dalla tecnologia DUAL VABB deriva la qualita del campione prelevato e dunque
l'accuratezza del risultato istologico;

o dalla tecnologia DUAL VABB deriva la qualitd nella gestione dell'eventuale
sanguinamento durante la procedura e la riduzione del rischio ematoma a vantaggio
sia della paziente, sia del radiologo che svolge I'attivita senza rischio biologico, che
del chirurgo che riuscira ad effettuare la chirurgia pil efficacemente;

o Il Sistema avanzato di gestione dei campicni & in grado di raccogliere e organizzare
singoli campioni tissutali in camere numerate, pronte per I'ssame radiografico e
patologico dei campioni conservando lintegrita dei tessuti ed aumentando
{'accuratezza della diagnosi;

o il marcatore proposto avra composizione tale da effettuare tampone nella cavita di
biopsia, assorbire parte del liquido ematico, avere ecovisibilta e scarsa probabilita di
migrazione.

L'ecovisibilita del marcatore permette la localizzazione preoperatoria ecografica a
vantaggio di costi e tempi; incltre permette il semplice ritrovamento sotto guida
ecografica del marcatore sia durante i follow up a 6 mesi per identificare la zona che
gia & stata oggetto di biopsia, sia durante le terapie neoadiuvanti che potrebbero
aver portato ad una riduzione fale della massa da non avere piu traccia della
lesione in questione se non tramite il marcatore correttamente rilasciato & non
migrato, sia nella fase preoperatoria come repere chirurgico.

La scarsa probabilita di migrazione, garantita dalla composizione del marcatore e
dalla rapida espansione al momento del rilascio, va a vantaggio di tutta la procedura
in quanto garantisce il mantenimento della posizione in cui & stato rilasciato. Questo
¢ fondamentale sia durante i follow up per identificare la zona che giad & stata
oggetto di biopsia, sia durante le terapie neoadiuvanti come descritto in
precedenza.

Viceversa un marcatore privo di tutte fe suddette caratteristiche non garantisce
facilita di ritrovamento a discapito dei tempi, della dose di radiazioni {non & possibile

ta marcatura ecografica) e soprattutto rende difficoltoso il lavoro del chirurgo nel
caso di migrazione del marcatore lontano dal sito di biopsia.

[ Risposte ai quesiti relativi ai lotti 1(stereotassica) e 3(risonanza magnetica)

1. Si accoglie Vlosservazione e si  modifica il capitolato, togliendo la frase
‘precisare....l'eventuale presenza di elementi quali la sezione asimmetrica della sonda, etc,
atti appunto a facilitare 'operatore durante le operazioni, etc”

2. Si accoglie [l'osservazione e si modifica il capitolato, togliendo la frase
“precisare....I'eventuale presenza di elementi quali la sezione asimmetrica defla sonda, etc,
atli appunto a facifitare 'operatore durante le operazioni, etc”.

3. Si conferma il capitolato. La valutazione delle varie caratteristiche del campione bioetico
parametrato alla dimensione dellago identificherebbe ovviamente la ditta con l'ago pil

) _
A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. /P IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vitioria, n, 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563




o N

Sisterna Sanitario Regione Liguria

grosso, mentre il risultato deve essere il pit adeguato possibile con 'ago meno traumatico
(per cui il pit piccolo). '

Tabella attribuzione punteggi. Si conferma il capitolato, non si tratta di refuso.

| miglioramenti esclusivi di cui la ditta parla, sono migliorie soggettive e non fondamentali
che non cambiano la possibilita reale di eseguire adeguati Vabb anche con le tecnologie di
altre ditte.

| Quesito relativo al lotto 2(ecografica)

1. Al fine di permettere agli utilizzatori di poter valutare e nel caso scegliere la tecnologia

VABB ecografica wireless, comprensiva di marcatore che garantisce stabilita e visibilita
ecografica a lungo termine, segnaliamo che solo una modifica della base d’asta
... omissis”.... consentirebbe alla nostra Azienda di poter rispondere al lotto in oggetto.
Dal punto di vista tecnico segnaliamo Ftimportanza della presenza di un sistema di
aspirazione che, insieme alla maneggevolezza garantita dallassenza di cavi e tubi,
garantisca 'ottenimento di campioni tissutali di ottima qualita.

\ Risposta al quesito relativo al lotto 2(ecografica)

|

1.

Al fini di una maggiore concorrenzialita e tenuto conto dei prezzi correnti di mercato, si
modifica la base d'asta.
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’ Quesito relativo ai marcatori tissutali (clip)

1. Dal momento che pare riteniate importante la qualitda del marcatore, una soluzione

poirebbe essere quella di separame lacquisto dal dispositivo VABB, procedendo alla
creazione di un lotto per marcatori tissutali. In questo caso segnaliamo che limporto a
base d’asta che ci permetterebbe di partecipare ...."omissis”...

Questo vi permetterebbe di far scegliere agli utilizzatori la migliore tecnologia per marcatura
tissutale sotto guida stereotassica, tomosintesi, ecografica e risonanza magnetica, senza il
vincolo del sistema VABB. Il marcatore proposto avra composizione tale da effettuare un
“effetto tampone” nella cavitd di biopsia, assorbire parte del liquido ematico, avere
ecovisibilta e scarsa probabilita di migrazione. L'ecovisibilita del marcatore permette la
localizzazione preoperatoria ecografica a vantaggio di costi, tempi e snellezza, inoltre
permetie il semplice ritrovamento sotto guida ecografica del marcatore sia durante i follow
up a 6 mesi per identificare la zona che gia & stata oggetto di biopsia sia durante le terapie
neoadiuvanti che potrebbero aver portato ad una riduzione tale della massa da non avere
pill traccia della lesione in questione se non tramite il marcatore correttamente rilasciato e
non migrato, sia nella fase preoperatoria come repere chirurgico.La scarsa probabilita di
migrazione, garantita dalla composizione del marcatore, va a vantaggio di tutta la
procedura in quanto garantisce il mantenimento della posizione in cui & stato rilasciato,
Questo e di principale rilievo sia durante i follow up per identificare la zona che gia é stata
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oggetto di biopsia sia durante le terapie neoadiuvanti che potrebbero aver portato ad una
riduzione tale della massa da non avere pil traccia della lesione in questione se non
tramite il marcatore correttamente rilasciato e non migrato, sia nella fase preoperatoria
come repere chirurgico.

| Risposta al quesito relativo ai marcatori tissutali (clip)

1. Siconferma il capitolato tecnico.

Quesito relativo alla prova pratica (demo)

|

Per tutti i lotti oggetto di gara suggeriamo come indispensabile la prova pratica da verificarsi

su almeno 3 pazienti: a differenza della prova su fantoccio, la prova su paziente pud

evidenziare aspetti rilevanti tra i quali:

- la gestione dell’'eventuale sanguinamento;

- le modalita di gestione del campione bioptico e tutti i rischi o vantaggi che derivano
dall'utilizze di prodotti differenti;

- possibilita di prelevare tessuto accuratamente anche in casi di lesione superficiale tramite
la riduzione della finestra di campionamento durante la fase di prelievo;

- semplicita del rilascio del marcatore tissutale e relativa ecovisibilita.

{ Risposta al quesito relativo alla prova pratica (demo}

1. Si precisa che la prova pratica verra effettuata sui pazienti secondo la procedura prevista
nel capitolato “Prova pratica clinica”.
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