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Consultazione preliminare Gara Endoscopia
Risposte ai quesiti

Quesiton. 1

LOTTO 17 PALLONI DA DILATAZIONE DELLE VIE BILIARI

Si chiede di specificare quanto segue:

le lunghezze dei palloni

range pressione di lavoro dei palloni

La tipologia del pallone se compliante o non compliante

La tipologia del filoguida 0,035”, 0,018, 01014” e la lunghezza della guida

Nel capitolato viene specificato che si tratta di sistema a guida corta.
Per il resto la richiesta non si accoglie perché non rilevante ai fini delle caratteristiche di minima richieste per

il prodotto.

Quesito n. 2
LOTTO 18 PALLONI DA DILATAZIONE DELLE VIE BILIARI
Si chiede di specificare quanto segue:
- Indicazione dei diametri, delle lunghezze e range pressione di lavoro dei palloni
- Latipologia del pallone se compliante o non compliante
- Latipologia del filoguida 0,035”,0,018”, 01014” e la lunghezza della guida

Risposta
Il lotto & stato eliminato.
Quesiton. 3

LOTTO 19 SISTEMA DI GONFIAGGIO PER PALLONCINI DA DILATAZIONE BILIARE
Si chiede di indicare la velocita di sgonfiaggio del sistema e se lo stesso debba avere un sistema di sgonfiaggio rapido.

Non si accoglie perché non rilevante ai fini delle caratteristiche di minima richieste per il prodotto.



Quesiton. 4

!‘invito a partecjpare al_la consultazione preliminare di mercato finalizzata alla raccolta di
informazioni per il perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione.

Nello specifico, NORGINE ITALIA S.r.L. invia il proprio contributo informando ' | -
CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO che, fra i dispositivi medici per EMmﬁaLSig::ang Eg
annoverato un prodotto, lanciato in Italia a Marzo 2016, il cui principale vantaggio risiéde
nell'aumentata capacita di identificazione degli adenomi nel corso dell'endoscopia: |'ARC
ErlDOCUFF VISION, costituito da un cappuccio cilindrico che si inserisce sulla punta del colonscopio.
L'ARC ENDOCUFF VISION é fornito sotto forma di prodotto sterile e monouso, non contiene lattice
e sono previste diverse taglie per adattarsi ai vari colonscopi.

A completamento delle brevi informazioni riportate sopra, inviamo documentazione in allegato.

Risposta

Si accoglie parzialmente. Nel capitolato viene inserito un nuovo lotto.

Quesito n.5
Lotto 7 : esistendo sul mercato vari modelli di brushing. si chiede cortesemente di inserire nelle

caratteristiche tecniche anche la possibilita di avere piu spazzole, magari aggiungendo nel criterio 3
di valutazione anche il numero di spazzole che comportino un punteggio qualitativo maggiore.
Risposta

Non si accoglie perché non rilevante ai fini della valutazione del prodotto.

Quesiton. 6

Lotto 8 e Lotto 9 : si prega di non indicare la misura 7 Fr. come obbligatoria in quanto la stessa
identifica una sola azienda IL LOTTO DIVERREBBE ESCLUSIVO.

Risposta
Si accoglie. Il capitolato viene modificato.
Quesiton. 7

Lotto 13 : per dar modo a piu aziende di partecipare. alla voce diametri si suggerisce di indicare le
misure 7, 8.5, 10, 11.5, 12.5 Fr. (pit comuni) e richiedere di presentare prodotti con almeno 3 di
queste misure con conseguente punteggio qualitativo sulla disponibilita di misure.

Risposta
Accolta solo parzialmente. Verra dato maggior punteggio alla varieta di gamma.
Quesiton. 8

Lotto 15 : come al Lotto 13. laddove si parla di lunghezze protesi comprese da 3 a 12 cm.
richiedere di presentare prodotti con almeno 3 di queste misure con conseguente punteggio
qualitativo sulla disponibilita di misure.

Risposta



Accolta solo parzialmente. Verra dato maggior punteggio alla varieta di gamma.

Quesiton. 9
Lotto 20 e 21 : il sistema di gonfiaggio a pistola identifica una sola azienda. IL LOTTO COSi

COME DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO. Si chiede di ampliare la possibilita di
partecipazione.

Risposta
Accolta. Nel capitolato viene sostituito la parola “pistola” con “dispositivo”.
Quesito n. 10

Lotto 23 : s1 suggerisce di aggiungere ago da 25g. indicato per iniettare anche sostanze viscose. €
di richiedere di presentare prodotti con almeno 2 misure su 3 (21/23/25) con conseguente punteggio
qualitativo.

Risposta

Non accolta.

Quesito n. 11
Lotto 24 : “presenza di fermo per avanzamento e retrazione dell'ago™ identifica una sola azienda.
ILLOTTO COSi COME DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta (ora lotto 20)

Accolta. La "presenza del fermo per avanzamento e retrazione dell’ago” viene levato dai requisiti
minimi e viene aggiunto come criterio di valutazione.

Quesiton. 12
Lotto 26 : Per le anse crescent la misura da 1650 mum non € utile. la misura adatta € da 2300 mm.

Risposta
Non accolta. La misura 1650 serve per lesioni gastriche.
Quesito n. 13

Lotto 34 : palloni da acalasia pluriuso, identifica una sola azienda. IL LOTTO COSi COME
DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta (ora lotto 29)
Il lotto pluriuso e stato eliminato.

Quesito n. 14



Lotto 36 : clip con applicatore pluriuso identifica una sola azienda. IL LOTTO COSi COME
DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta
Non accolta. E’ presente il lotto monouso.

Quesito n. 15

Lotto 39 : Si richiede di aggiungere anche la lunghezza 350cm (da enteroscopia). refi di varia
Jorma e la dicitura STERILE E NON STERILE. in quanto nel colon non ¢ richiesta la sterilita. in
modo da non precludere la partecipazione a tutto il lotto.

Risposta
Non accolta. Si conferma capitolato in quanto potrebbe essere utilizzato anche in sala operatoria.

Quesito n. 16

Lotto 42 : il tipo di pinza a valva con gomma 1dentifica una sola azienda. unica che puo chiudere il
lotto. COSi COME DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta

Si modifica capitolato. Il lotto 42 viene eliminato.

Quesito n. 17

Lotto 45 : identifica una sola azienda, unica ad avere tutti 1 prodotti richiesti. Accessori da Esd. IL
LOTTO COSi COME DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta
Non accolta.

Quesito n. 18

Lotto 46 : identifica una sola azienda. unica ad avere il penultimo laccio colorato. IL LOTTO
COSi COME DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta

Accolta. Modificato capitolato: e stata eliminata la dicitura “con avvisatore del penultimo laccio”.
Quesito n. 19

Lotto 50 : ci risulta estranea e non utilizzata la misura da 28 Fr. (eccessiva) Si prega di non inserirla
come obbligatoria ed esclusiva.

Risposta (ora lotto 46)

Accolta. E’ stata eliminata la mis. 28 fr. nel capitolato.



Quesito n. 20

Lotto 56 : la dicitura “canale di lavaggio™ identifica una sola azienda. IL LOTTO COSi COME
DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO - Peraltro gia identificato al Lotto 89 (lotti esclusivi) —
con uguale descrizione.

Risposta (ora lotto 53)

Accolta. E’ stata eliminata la dicitura “canale di lavaggio” nel capitolato.

Quesito n. 21
Lotto 81 : protesi esofagee TTS. identifica una sola azienda. IL LOTTO COSi COME
DESCRITTO RISULTA ESCLUSIVO.

Risposta

Non accolta.

Quesito n. 22

Lotto 94 : ENDOLOOP — Abbiamo a catalogo un prodotto identico. con le medesime
caratteristiche. Si prega di non indicarlo come esclusivo per permettere la partecipazione.

Risposta
Accolta. Questo lotto viene eliminato dai lotti esclusivi e viene inserito all’interno degli altri lotti.
Quesito n. 23

Lotto 98 : LITOTRITORE - Abbiamo a catalogo un prodotto identico. con le medesime
caratteristiche. Si prega di non indicarlo come esclusivo per permettere la partecipazione.

Risposta
Accolta. Questo lotto viene eliminato dai lotti esclusivi e viene inserito all’interno degli altri lotti.

Quesito n. 24

Lotti 13-14: questi lotti non considerano una caratteristica importante, quale la riposizionabilita della protesi in
plastica mediante filo di sutura. Questa qualita consente all’operatore, in caso di errata valutazione di posizionamento
o misura, di poter correggere il rilascio dello stent evitando cosi di sprecare il prodotto ormai aperto e aumentare di
conseguenza i consumi.

A parita di unita complessive considerate, suggeriamo di aggiungere un lotto che contempli e valorizzi questa
caratteristica tecnica di minima.

Risposta

Non accolta, ai fini della maggiore concorrenza tra le ditte.



Quesito n. 25

Lotto 25: questo lotto non considera 1’indicazione sul manuale d’uso per I'utilizzo a caldo e a freddo dell’ansa.
Questa caratteristica tutela I’operatore in merito a responsabilita medico-legali, limitando al contempo gli sprechi.

A paritd di unitd complessive considerate, suggeriamo di aggiungere un lotto che contempli e valorizzi questa
caratteristica tecnica di minima.

Risposta

Non si accoglie perché non rilevante ai fini della valutazione del prodotto.

Quesito n. 26

Lotto 32: questo lotto non riporta le indicazioni d’uso legate alla dilatazione della papilla di Vater post-sfinterotomia
(biliare). Le linee guida suggeriscono questa procedura in caso di trattamento di macrolitiasi. Avere tale indicazione
riportata nel manuale d’uso del prodotto impiegato per questa procedura tutela I’operatore in merito a responsabilita
medico-legali.

A parita di unitd complessive considerate, suggeriamo di aggiungere un lotto che contempli e valorizzi questa
caratteristica tecnica di minima.

Risposta
Quesito non pertinente al lotto 32.
Quesito n. 27

Lotto 35: questo lotto non considera I’indicazione sul manuale d’uso per il posizionamento profilattico della clip al
fine di ridurre il sanguinamento tardivo post-resezione di lesioni. Tale indicazione tutela I'operatore in merito a
responsabilitd medico-legali.

A parita di unitd complessive considerate, suggeriamo di aggiungere un lotto che contempli e valorizzi questa
caratteristica tecnica di minima.

Risposta

Non si accoglie perché non rilevante ai fini della valutazione del prodotto.

Quesito n. 28

Lotti 77-79-80-81-82-83-85: in questi lotti, le caratteristiche tecniche di minima non annoverano i tempi di
removibilita delle protesi totalmente ricoperte nel trattamento di stenosi benigne. Tali tempi di removibilita devono

essere documentati e per legge reperibili sul manuale d’uso redatto dal produttore. Tale indicazione tutela I’operatore
in merito a responsabilita medico-legali.
Suggeriamo di contemplare questa caratteristica tecnica di minima nei lotti sopra citati (77-79-80-81-82-83-85).

Risposta

Accettata. Viene modificato il capitolato e nei lotti sopraindicati e stata aggiunta come requisito di
minima la “dichiarazione di removibilita nel manuale d’uso”.

Quesito n. 29



Lotto 82: questo lotto cosi redatto identifica un’unica azienda sul mercato. Suggeriamo di scindere il lotto in tre lotti
distinti (protesi esofagee OTW totalmente scoperte - protesi esofagee OTW parzialmente ricoperte - protesi esofagee
OTW totalmente ricoperte).

Risposta
Accolta. Si modifica il capitolato. Il lotto 82 viene diviso in tre lotti distinti.

Quesito n. 30

Lotto 86: questo lotto cosi redatto identifica un’unica azienda sul mercato. Suggeriamo di scindere il lotto in due

lotti distinti (protesi colon con sistema TT'S scoperte - protesi colon con sistema T'TS parzialmente scoperte).

Risposta

Accolta. Il lotto 86 viene diviso in due lotti distinti (85-86).

Quesito n. 31
!,(?tt? 89: al fine di evitare fraintendimenti, suggeriamo di sostituire la parola “iniettore” con le parole “ago da
iniezione™.

Risposta

Accolta. La parola iniettore viene sostituita dall’espressione “ago da inizione”.

Quesito n. 32

Lotto 92: il lotto cosi redatto identifica una tecnologia obsoleta, che & stata sostituita dalla versione digitale SpyGlass
DS. Suggeriamo pertanto di eliminare la descrizione della sonda ottica (non presente nella nuova versione) e di
modificare la descrizione del catetere SpyScope come di seguito riportato: “Catetere sterile monouso a singolo
operatore, dotato di sensore digitale CCD per immagini video, 4 direzioni di movimento, un freno, 2 LED
indipendenti, canale operativo da 1.3mm, 2 canali per I'irrigazione e canale di aspirazione, concepito per essere
fissato al duodenoscopio, indicato per I'accesso e il rilascio di accessori dedicati nell’apparato bilio-pancreatico™.

Risposta

Il lotto e stato eliminato.

Quesito n. 33

Lotto 95: suggeriamo di contemplare una caratteristica tecnica di minima, ossia la compatibilita dello stent da 4Fr
con i filiguida di calibro pari a .035”, usati nel 95% delle procedure biliopancreatiche. Da un punto di vista clinico,
tale caratteristica consente all’operatore di lavorare in totale sicurezza, agevolando I’incannulazione della via biliare
principale e prevenendo I’eventuale pancreatite acuta post-ERCP; da un punto di vista economico, consente di

rilasciare lo stent pancreatico utilizzando lo stesso filoguida impiegato in partenza nella procedura (.035”), limitando
cosi la necessita di dover utilizzare una guida in pil.

Risposta

Accolta. Viene aggiunta compatibilita con filo guida .035”.



Quesito n. 34

Per correttezza di informazioni, al fine di completare la piattaforma di dispositivi compatibili con il sistema a guida
corta, abbiamo notato la mancanza di un lotto dedicato ai papillotomi rotanti compatibili con tale sistema.

A parita di unitd complessive di papillotomi considerate, suggeriamo pertanto di inserire un lotto dedicato ai
papillotomi rotanti compatibili con sistema a guida corta.

Risposta
Non accolta.

Quesito n. 35

Per completezza di informazioni, abbiamo notato che il capitolato non contempla un kit dedicato alla resezione
endoscopica della mucosa (EMR) del tratto gastrointestinale superiore. I kit comprendono solitamente un applicatore
di lacci elastici, un’ansa e un kit istologico, dedicato all’analisi dei campioni prelevati.

eriamo pertanto di inserire un lotto dedicato ai kit latex free per resezione endoscopica della mucosa del tratto
gastrointestinale superiore.

Risposta

Non accolta. Sono previste le procedure negoziate presso le ASL.



Quesito n. 36

LOTTO

PROPOSTA MODIFICHE ALLE DICITURE E/O LOTT| DEL CAPITOLATO

10

RIMUOVERE PLURIDIAMETRO, IL NQSTRO DISPOSITIVO E EQUIVALENTE MA CON DIVERSI DIAMETRI FISSI;
EVENTUALMENTE SEPARARE IN DUE LOTT] “PALLONCINI MULTIDIAMENTRO” E “PALLONCINI A DIAMETRO
FISSO”

11

RIMUOVERE PLURIDIAMETRO, IL NOSTRO DISPOSITIVO ¢ EQUIVALENTE MA CON DIVERSI DIAMETRI FISSI;
EVENTUALMENTE SEPARARE IN DUE LOTT! "PALLONCINI MULTIDIAMENTRO" E “PALLONCINI A DIAMETRO
FISSO”

17

RIMUQVERE COMPATIBILIA CON GUIDA CORTA, IDENTIFICA IN MODO UNIVOCO | PRODOTTI DI UNA AZIENDA
CHE NON SONO NECESSARIAMENTE IN USO IN TUTTL I REPARTI; EVENTUALMENTE SEPARARE | LOTTI TRA
“pALLONCINI STANDARD” E “A SCAMBIO RAPIDO/GUIDA CORTA"

13

RIMUOVERE COMPATIBILIA CON GUIDA CORTA, [DENTIFICA IN MODO UNIVOCO | PRODOTTI DI UNA AZIENDA
CHE NON SONQ NECESSARIAMENTE IN USQ IN TUTTI | REPARTI; EVENTUALMENTE SEPARARE | LOTTITRA
“pALLONCINI STANDARD” E A SCAMBIO RAPIDO/GUIDA CORTA

22

SOSTITUIRE “DA 23G A 25G" CON CON “DA 22G A 256", UNA PIU AMPIA SCELTA DI CALIBRI E MIGLIORATIVA E
PERMETTE L'OFFERTA DI PIU PRODOTY| EQUIVALENTI

24

SOSTITUIRE “DA 19G A 21G” CON CON “DA 19G A 22G", UNA PIU AMPIA SCELTA DI CALIBRI £ MIGLIORATIVA E
PERMETTE L'OFFERTA DI PIU PRODOTTI EQUIVALENTI

25

SOSTITUIRE “DA 20MM A 40MM” CON "DA 11MM A 35MM”, UNA PI0 AMPIA SCELTA DI DIAMETRI E
MIGLIORATIVA, INOLTRE PER LE POUPECTOMIE UNA MISURA DA 35MM E STANDARDIZZATA E RITENUTA
“LARGE"

54

RIMUOVERE “EROGAZIONE LATERALE”, LE SONDE FRONTALI CON PUNTA IN CERAMICA EROGANG
COMUNQUE ARGON ANCHE LATERALMENTE POICHE IL FASCIQ D] GAS DEVIA SULLA PUNTA IN CERAMICA
SENZA DIMINUIRE LEFFICACIA DELLA COAGULAZIONE; EVENTUALMENTE SEPARARE IN DUE LOTTI DISTINT!

55

RIMUOVERE “EROGAZIONE LATERALE”, LE SONDE FRONTALI CON PUNTA IN CERAMICA EROGANO
COMUNQUE ARGON ANCHE LATERALMENTE POICHE IL FASCIO DI GAS DEVIA SULLA PUNTA IN CERAMICA
SENZA DIMINUIRE LEFFICACIA DELLA COAGULAZIONE; EVENTUALMENTE SEPARARE IN DUE LOTTI DISTINT)

57

RIMUOVERE “CALIBRO .038“, NON £ UNA MISURA STANDARD PER DISPOSITIVI DA GASTROENTEROLOGIA;
EVENTUALMENTE SEPARARE IL LOTTO Di FiLl GUIDA IN DIVERS| LOTTI A SECONDA DEL CALIBRO

58

RIMUOVERE “CALIBRO .038“, NON E UNA MISURA STANDARD PER DISPOSITIVI DA GASTROENTEROLOGIA;
EVENTUALMENTE SEPARARE IL LOTTO Di FILI GUIDA IN DIVERSI LOTTI ASECONDA DEL CALIBRO

61

RIMUOVERE CALIBRO .038, .021, .018 NON SONO CALIERI STANDARD PER DISPOSITIVI DA
GASTROENTEROLOGIA; EVENTUALMENTE SEPARARE IL LOTTO Di FIL! GUIDA IN DIVERS| LOTTI A SECONDA DEL
CALIBRO

78

SOSTITUIRE LUNGHEZZE DA 4 A 10CM

82

UN LOTTO UNIFICATO IDENTIFICA 1L PACCHETTO PRODOTTI DI UN’AZIENDA SPECIFICA, SEFARARE IN TRE
DISTINTI LOTTI Of PROTES| ESOFAGEE OTW RICOPERTE, PARZIALMENTE £ SCOPERTE PER POTER OFFRIRE QVE
BISPONIBILI PRODOTTI EQUIVALENTI MIGLIORATIVI




Risposte al quesito 36:

* |otto 10 non rilevante

¢ lotto 11 non rilevante

e lotto 17 accolta, vedi risposte precedenti
¢ lotto 18 accolta, vedi risposte precedenti
* |otto 22 irrilevante

* |otto 24 irrilevante

¢ lotto 25 irrilevante

* lotto 54 non accolta

* |otto 55 non rilevante

lotto 57 non accolta. Si conferma capitolato. Le misure indicate sono standard.
¢ lotto 61 la gara prevede anche 'uso pediatrico
* lotto 78 non accolta

lotto 82 Accolta. Si modifica il capitolato. Il lotto 82 viene diviso in tre lotti distinti (vedi
risposta quesito n. 29)

Quesito n. 37

LOTTO 4 ]
jume rastremaio )
ATETERI MONOUSO PER ERCP (ir
(EA DESCRIZIONE TRILUME RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTIO 10 oo el
ESTRAZIONE CALCOLI [dopp -
ﬁggﬁéé? E?\L/E\olﬂaggrféil EINI DEL RISPARMIO, S| POTREBBE AGGIUNGERE IL NUMERQ

DISPONIBILI IN UN SOLO PALLONE

LOTTO 11 Ll {tilvme}
O PER ESTRAZIONE CALCO 20 DI DIAMETR!
(I\:IQT(EJR[EIRTE‘!:; Eﬁbﬁﬁﬂﬁom Al FINI DEL RISPARMIO, S| POTREBBE AGGIUNGERE IL NUME

DISPONIBILI IN UN SOLO PALLONE

O IN PLASTICA
| BILIARI '
ingEéRS RADIOPACHI LIMITANO PROCESSO DI CONCORSUALITA

NON ESISTONO 12,5 FR.

TTO 14 _ )
lﬁ%OTE& BILIAR! IN PLASTICA {con sistema a guida corta)

MARKERS RADIOPACH! LIMTANO PROCESSO Di CONCORSUALITA

LOTTO 16

PROTES! BILIARI IN PL{:’STK.‘,An Tonouol
doppio pigtail @ guida corid =

EABB?AMO SET COMPLETO SENZA SPINGITORE



LOTTO 17
PALLONI DA DILATAZIONE DELLE VIE BILIARI {(monouso)
| PALLONI [N QUESTIONE HANNO DIAMETRI FISS], COSA S| INTENDE PER ESPANSIONE CONTROLLATA

LOTO 18
PALLONI DA DILATAZIONE DELLE VIE BILIARI (monouso)
TRATTASI DI REFUSO% CARATTERISTICHE IDENTICHE AL LOTIO 17

LOTTO 32
PALLONCINO DILATAZIONE ESOFAGO/STOMACO/COLON {monouso steril)
LA MISURA DA é A8 MM POCO UTILIZZATA RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA E LIMITA LA POSSIBILITA' DI

P ARTECIPAZIONE DELLE ALTRE AZIENDE

LOTTIO 46

LEGATORI PER VARICI (monouso)

LA DICITURA LATEX FREE LIMTA LA £ ARTECIPAZIONE, DATO L'ESIGUQ NUMERO DI PAZIENTI REALMENTE
ALLERGICI AL LATTICE, SI RICHIEDE D SCORPORARE IL LOTTO CREANDO UN' APPOSITO LOTTO LATEX FREE

LOTTO 57

FIL GUIDA (in nitinol)

FILO GUIDA DA 0.038INCH NON VIENE UTILIZZATO NELLE PROCEDURE ENDOSCOPICHE, LA PRESENZA NEL
LOTIO RIDUGE LA PARTECIPAZIONE AD UN'UNICA AZIENDA, PER PERMETTERE UNA PIU" AMPIA

B ARTECIPAZIONE S| CHIEDE DI SCORPORARE IL LOTIO O ELIMINARE LA MISURA DA 0.038

§| POTREBBE AGGIUNGERE MISURA DA 0.021INCH CHE' RISULTA PIU" UTILIZZATA NELLE PROCEDURE DI ERCP
RISPETTO ALLA 0.038INCH

VISTT | CRITERI DI VALUTAZIONE, §I RICHIEDE PROVA PRATICA

LOTTO 58

FILl GUIDA
FILO GUIDA DA 0.038INCH NON VIENE UTILIZZATO NELLE PROCEDURE ENDOSCOPICHE, LA PRESENZA NEL

LOTTO RIDUCE LA PARTECIPAZIONE AD UN'UNICA AZIENDA, PER PERMETTERE UNA PIU' AMPIA
PARTECIPAZIONE S| CHIEDE DI SCORPORARE IL LOTTO.

S| POTREBBE AGGIUNGERE MISURA DA 0.021INCH CHE' RISULTA PIU' UTIUIZZATA NELLE PROCEDURE D! ERCP
RISPETTO ALLA 0.038INCH

VISTI | CRITERI D! VALUTAZIONE, SI RICHIEDE PROVA PRATICA

LOTTO 59

FILI GUIDA (teflonali)

FILO GUIDA DA 0.038INCH NON VIENE UTILIZZATO NELLE PROCEDURE ENDOSCOPICHE, LA PRESENZA NEL
LOTIO RIDUGE LA PARTECIPAZIONE AD UN'UNICA AZIENDA, PER PERMETTERE UNA PIU' AMPIA

o ARTECIPAZIONE S| CHIEDE DI SCORPORARE IL LOTIO.

§| POTREBBE AGGIUNGERE MISURA DA 0.021INCH CHE' RISULTA PIU* UTILIZZATA NELLE PROCEDURE DI ERCP
RISPETTO ALLA 0.038INCH

VISTI | CRITERI DI VALUTAZIONE, I RICHIEDE PROVA PRATICA

11



LOTIO 61

FILI GUIDA {lunghi)

FILO GUIDA DA 0.038INCH NON VIENE UTILZZATO NELLE PROCEDURE ENDOSCOPICHE, LA PRESENZA NEL
L 710 RIDUCE LA PARTECIPAZIONE AD UNUNICA AZIENDA, PER PERMETTERE UNA PIU' AMPIA

P ARTECIPAZIONE $| CHIEDE DI SCORPORARE IL LOTTO.

VISTL | GRITERI DI VALUTAZIONE, SI RICHIEDE PROVA PRATICA

LOTTO 65

PAPILLOTOMI (doppio lume)

IL CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE wpOSSIBILITA' DI ROTAZIONE DELLA PUNTA" A CUI VENGONQ ASSEGNATI 10
PUNTI TENDE A FAVORIRE UNA SOLA AZIENDA.

LOTTO 66
PAPILLOTOMI (MmONouUsO sterile - punta corta— varie rastremazioni)
1L CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE “pOSSIBILITA' DI ROTAZIONE DELLA PUNTA" A CUI VENGONO

LOTTO 67
PAPILLOTOMI (monouso sterile - calibro sottile)
IL CRITERIO D! AGGIUDICAZIONE “pOSSIBILITA' DI ROTAZIONE DELLA PUNTA" A CUI VENGONQ ASSEGNATI 10

PUNTI TENDE A FAVORIRE UNA SOLA AZIENDA.

LOTIO 77
PROTES! BILIARI METALLICHE RICOPERTE E PARZIALMENTE RICOPERTE
LA MISURA DA 12CM RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 78
PROTES! BILIARI METALLICHE NON RICOPERTE
LA MISURA DA 12CM RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 79
PROTESI BILARI METALLICHE AUTOESPANDIBIL! IN PLATINOL
LA CARATTERISTICA" AUTOCONFORMANTE “ RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 80
PROTESI BILIARI METALLICHE
LA CARATIERISTICA" AUTOCONFORMANTE " RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 81
PROTES! METALLICHE ESOFAGEE
LA CARATTERISTICA" TTS * RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 82

PROTES| ESOFAGEE OTW

LA RICHIESTA DELLA PARZIALMENTE RICOPERTA E DELLA SCOPERTA NELLO STESSO LOTTO LIMITA LA
PARTECIPAZIONE DELLE A ZIENDE E RIDUCE IL PROCESSO DI CONCORSUALITA', S| CHIEDE DI SCORPORARE IL
LOTTO
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GLI STENT SOLITAMENTE UTILIZZATI PER PALLIAZIONE DELLE PATOLOGIE MALIGNE HANNO LUNGHEZZE DA 8 A

15CM.
LUNGHEZZE DA 18 A 22CM SONO UTILIZZATE IN ALTRE PATOLOGIE.

LOTTO 84
PROTES! PILORO DUODENALI SCOPERTE
iL. DIAMETRO DEL CORPO DA 18MM S RIFERISCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 88

CESTELLI PER ESTRAZIONE CALCOL

{moenouso - con possibile litotrissia)

Ditta BOSTON Scientific — Nome commerciale: Trapezoid

1L CESTELLO IN QUESTIONE NON E' UNICO SUL MERCATO, IN QUANTO LA SCRIVENTE NE PRODUCE UNC CON

LE MEDESIME CARATTERISTICHE.
LOTTO 86

PROTESI COLON CON SISTEMA TTS

[scoperte o pardalmente scoperte)
LA RICHIESTA DELLA P ARZIALMENTE RICOPERTA E DELLA SCOPERTA NELLO STESSQ LOTTO LIMITA LA

PARTECIPAZIONE DELLE A ZIENDE E RIDUCE IL PROCESSO DI CONCORSUALITA', SI CHIEDE D! SCORPORARE IL

LOTTO
L DIAMETRO DEL CORPO DA 22 A 30 MM RICONDUCE AD UNA SOLA AZIENDA

LOTTO 92

ditta BOSTON Scientific = Nomée commerciale: SPYGLASS

VISTI | TEMPI D! ESPLETAMENTO DELLA GARA IN OGGETTO | DEVICE IN QUESTIONE POTREBBERO NON ESSERE
PIU' UNICI SUL MERCATO

LOTTO 95

Ditta Boston Scientific - PROTESI PANCREAT ICHE A KIT PREMONTATA

La dicitura "Secondo linee guida unica indicata per la prevenzione dello pancreatite acuta post ERCP"
risulta totalmente priva di fandamento in quanto futte le linee guida siano esse evropee o hazionali non
fportano specificatamente la marca di una protesi pancreatica, sia essa COOK, Boston o affre, ma o]

necessité che una di esse venga utilizzata per prevenire i pancreatite POST ERCP.

Risposta quesito n. 37 — lotto 4.
Capitolato viene modificato con “bilume”.
Risposte quesito n. 37 —lotti 10-11

Non accettate.

Risposta quesito n. 37 — lotto 13
Accettata. Capitolato modificato.
Risposta quesito n. 37 — lotto 14
Capitolato corretto.

Risposta quesito n. 37 — lotto 16

Non accolta.

Risposta quesito n. 37 — lotto 17
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| palloni in questione hanno diametro fissi, hanno una dilatazione progressiva a misure crescenti di
calibro a misure sotto controllo manometrico. Non accettata.

Risposta quesito n. 37 — lotto 18

Non si tratta di refuso. Il lotto 18 (ora lotto 17) & per guida corta.

Risposta quesito n. 37 Lotto 32 Abbiamo inserito anche misure pediatriche per Istituto
Gaslini.

Risposta quesito n. 37 Lotto 46 Si conferma capitolato.

Risposta quesito n. 37 Lotto 57 Questa misura viene raccomandata per i palloni da
acalasia.

Risposta quesito n. 37 Lotto 58, 59 e 61 si conferma capitolato.

Risposta quesito n. 37 Lotto 65, 66, 67 Si conferma il capitolato, non si tratta di prodotti
esclusivi.

Risposta quesito n. 37 Lotto 77 e 78 Si conferma capitolato con misure riportate.
Risposta quesito n. 37 Lotto 79 e 80 Si conferma capitolato

Risposta quesito n. 37 Lotto 81 Si conferma capitolato.

Risposta quesito n. 37 Lotto 82 vedi risposta al quesito n. 29.

Risposta quesito n. 37 Lotto 84 Le misure sono state indicate tenuto conto che trattasi di
gara regionale e non di una singola azienda.

Risposta quesito n. 37 Lotto 86 Vedi risposto quesito n. 30.

Risposta quesito n. 37 Lotto 88 Il lotto viene levato dal settore prodotti esclusivi.
Risposta quesito n. 37 Lotto 92 Si conferma capitolato.

Risposta quesito n. 37 Lotto 95 Il capitolato per gs lotto & stato modificato.

Quesito n. 38

CONSIDERAZION! SU LOTTI PER COAGULAZIONE AD ARGON PLASMA, (54 -55%)

totta 55 Segnaliamo che non ct risulta dallp nostra conostanza det mercato alcun prodotto con

flusso faterale nella versione compatibile con it canale da Zmm,

Lotto 54 e 55  Si cansiglia di includere come saratteristica tecnica di minima @ riconnscimento atitamatico

dol flusso @ dei pargmetr] della sonda, questo per garantire semplicita ¢ sicurezza
aporativa.

5i consiglia di includere nei ctiter! di valutazione la capacita di innesco in quante questo
asperto & tondamentate per avere una risposta immecdiata durante Futilizzo, per
mantensre una distanza adeguata dal tessuto evitando rischh di enfisemi sottocutanei,
coaguiazioni troppo profonde e carbonizzazione del tessuto.

Si cunsiglia di aggiungere nei criteri di valutazione anche la gamima di prodotti offertl ¢ la
I2tteratura per validazione scientifica dei prodotii ahbinati alie apparecchiature,

Fer fa valutazione si consiglia di richiedere camoionaturi,
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Risposta lotto 55

Accolta. Il capitolato e stato modificato e & stata levata la dicitura “possibilita di erogazione
frontale e laterale”.

Risposta lotto 54 e 55
Accolta. E’ stato inserito come criterio di valutazione la capacita di innesco.

Quesito n. 39

CONSIDERAZION! SLF MATERIALE NOM PRESENTE NEL DOCUMENTO PRELIMINARE

In congideraziove del numero di procedure con coagulazione ad argon plasma e delie merodologie e
garanzie della steriiizzazione di presidi plurivso {pericole di cross contamination) chiediamo che venga
valutato di inserire la versione monouso delie sonde per coagulazione ad argon plasma e segnaliamo che
Frbe proponc un prodotto con cavo e filtro integrato con diffcrenti misure diametro e lunghezza e oiversa
tipologia di flusso (frontale, laterale e circolare).

Risposta
Accolta. Il lotto 54 viene sdoppiato in due lotti (monouso e pluriuso).

Quesito n. 40

DOMANDA DA SOTTOPORRE

Si richiede ta possibilita di avere informazioni sull'instaitato in regione dei moduli per coagulazione ad argon
plasma per i quali vengon nichieste le sonde in gquamo so caagulatori ad argon ERBE (APC 300 e APC2) il
prodatiore garontisce un fonzionamento sicuro e senwa rischio di malfunzionamento e/o incidenti solo con
prodotti originali dichiarando incompatibiit tutti § prodottt terzi.

Risposta

Quesito irrilevante con capitolato di gara.

Quesito n. 41

Lotto 30) Boccagli per gastroscopia (monouso sterili):
a) in materiale plastico per adulti, prowvisti di laccett;
b) in materiale plastico pediatrid, prowvisti di laccetti;

----> Chiediamo la possibilita di aggiudicare singolarmente i prodotti richiesti alle voci a) b)
in quanto la nostra societa dispone solamente dei prodotti richiesti alla voce b) e
I'aggiudicazione a lotto unico impedirebbe alla nostra societa di presentare offerta.

Risposta

Si conferma capitolato.
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Quesito n. 42

Lotto 31) Boccagli per gastroscopia (poliuso):
a) in materiale plastico per adulti, senza laccett;
b) in materiale plastico pediatrid, senza laccetti;

----> Chiediamo la possibilita di aggiudicare singolarmente i prodotti richiesti alle voci a) b)

in quanto la nostra societa dispone solamente dei prodotti richiesti alla voce a) e
I'aggiudicazione a lotto unico impedirebbe alla nostra societa di presentare offerta.

Risposta

Si conferma capitolato.

Quesito n. 43

Lotto 10; possibilita di scorporare il lotto in due lotti, uno con iniezione contrasto sopra il pallone e l'altro con

iniezione contrasto sotto il pallone
Lotto 11; possibilita di scorporare il lotto in due lotti, uno con iniezione contrasto sopra il pallone e l'altro con

iniezione contrasto sotto il pallone

Risposta
Non si vede la necessita di scorporare in quanto la descrizione preveda gia I'iniezione sopra o sotto

il pallone.

Quesito n. 44
Lotto 77/78/79/80/81/82/86; possibilita di scorporare i lotti delle protesiin lotti per le singole tipologie:

e NON RICOPERTE
SEMIRICOPERTE / PARZIALMENTE RICOPERTE

- COMPLETAMENTE RICOPERTE

Risposta

Vedi risposta quesito n. 28.
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Quesito n. 45

Inoltre si chiede la possibilita di inserimento di n. 3 LOTTI ESCLUSIVI, indicati qui di seguito:

1) CLIP “PADLOCK": Clip metallica a forma di stella per il trattamento di emorragie, fistole e perforazioni. Clip a 6
punte premontate radialmente su un cappuccio/cilindro assemblabile sulla punta dell'endoscopio. Sistema
extracanalare a cavo flessibile e comandabile da un pulsante per il rilascio della clip sulla lesione visualizzata.
Articoli compatibili con gastroscopi e colonscopi. Articolo monouso confezione sterile.)

2) GEL EMOSTATICO“PURASTAT” PER ENDOSCOPIA: Gel emostatico sintetico completamente trasparente,
biocompatibile, pronto all’'uso, precaricato in siringhe da 1ml, 3ml e 5Sml. in kit con catetere TTS
dedicato da gastro o colon. Indicato per sanguinamenti attivi e tardivi (EMR-ESD).Confezione monouso
sterile.

3) PROTESI BILIARI RICOPERTE CON “FLAPS” E LACCI DI RIMOZIONE: Protesi biliari in nitinol con dodici
marcatori in oro. Totalmente ricoperte in silicone, dotate di “flaps/alette” per evitare la migrazione e
disponibili con due lacci per la rimozione sicura, dichiarazione del tempo di rimozione sul IFU.
Precaricate su introduttore TTS dotato di marcatori metallici radiopachi, di marcatore colorato visibile
ed anello radiopaco per il controllo dell’espansione. Disponibili nelle lunghezze variabilida4a 12 cm. e
diametri da 10 mm. Monouso sterili.

Risposta puntile 2

Si ricorda che sono previste procedure negoziate per prodotti in esclusiva presso le singole aziende
sotto i 40.000 euro.

Risposta 3 Si conferma capitolato.

Quesito n. 46

In ordine alle descrizioni di capitolato ci permettiamo di osservare preliminarmente quanto segue:

1. Viene usato sempre il simbolo > per le lunghezze ma sarebbe opportuno utilizzare quantomeno
il simbolo > viceversa molti dispositivi verrebbero subito esclusi in quanto teoricamente non
rispondenti ai requisiti e/o contestabili dagli aventi interesse (sarebbe da intendersi poi se la
lunghezza ¢ intesa operativa o comprensiva di eventuali manipoli).

2. Ove possibile sarebbe opportuno indicare nel disciplinare che sono ammesse tolleranze di
misura (5-10%) viceversa si raccomanda 1" utilizzo del termine “circa™

3. Qualche criterio di valutazione non € di chiarissima applicazione (Q2)

Risposta

Le osservazioni sono irrilevanti ai fine dell’individuazione dei prodotti in gara.
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Quesito n. 47

OSSERVAZIONI SPECIFICHE RELATIVE AL CAPITOLATO TECNICO

LOTTO DESCRIZIONE OSSERVAZIONI
1-2 CATETERI PER ERCP Non é chiaro 1l termine “ultrarastremata™ cosa significa in termini
di misura rispetto a “rastremata” o “filiforme”
6 PINZA BIOPTICA PER L’indicazione una sola valva mobile riteniamo riduca molto la
VIA BILIARE platea degli offerenti. Mancano viceversa indicazioni di @ catetere,
tipo di morsi e lunghezza.
7 BRUSHING PER VIA Non & molto chiara I’attribuzione punteggio per il criterio di
BILIARE valutazione 3
8 SIST.PER LITOTRISSIA L’indicazione guaina esterna metallica retrattile sembra riferirsi ad

un preciso sistema.

C1 sono viceversa altri dispositivi che comprendono cestello-guaina
m teflon, con o senza filo di prolunga, che s1 utilizzano con spirale
metallica mono o pluriuso e normalmente si utilizzano con manici
pluriuso.

I manici s1 intendono eventualmente da fornire a titolo gratuito?
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LOTTO

DESCRIZIONE

OSSERVAZIONI

SISTEMA PER
LITOTRISS. DI EMERG.

La guaina d1 900 mm sembra riferirsi ad un preciso prodotto.
Quella della scrivente e di altr1 operatori per esempio & di 1000
mm.

11 CAT.A PALL PER C1 sembra di capire che la possibilita di utilizzo con guida corta non
ESTRAZ TRILUME rilevi a1 fin1 del punteggio. Viceversa sarebbe opportuno sdoppiare
1l lotto.
13 PROTESI BILIARI IN C1 chiediamo se tutti gli operatori prediligano 1l set precaricato.
PLASTICA L’alternativa fornibile & protesi+ sistema di posiz. preassemblato.
15 PROTESI IN PLASTICA 2 | Non é chiaro se per introduttore si intende 1l catetere guida o 1l
PIGTAIL manicotto per posizionamento. Frequentemente si posizione con 1l
solo spingitore. La lungh. operativa di 160-180 é riferita peraltro al
solo posizionatore. L eventuale cat.guida é pi lungo.

17 PALLONI PER C1 sembra di capire che la possibilita di utilizzo con guida corta non

DILATAZ VIE BILIARI rilevi a1 fin1 del punteggio ma la compatibilita con sistema a guida
corta appare requisito essenziale. Andrebbe eliminato questo
requisito gia indicato al lotto 18

19 SIST.GONFIAGGIO Riteniamo che la caratteristica “misure varie” e “ad espansione
controllata delle vie biliar1” cosi come formulati non si attaglino al
dispositivo.

22 AGO PER SCLEROSI La caratteristica “capacita d1 apertura nel colon destro™ &
quantomeno 1nusuale. Non I’abbiamo vista citata in precedenza.
Non ci1 risulta essere caratteristica citata nelle schede prodotto.

25 ANSE PER S1 parla di sole anse ovali (c1 sono anche asimmetriche e esagonali)

POLIECTOMIA da 20 a 40 mm. Si ritiene che ci s1 riferisca all’apertura
longitudinale che, per quanto di ns conoscenza, un solo operatore
indica 1 catalogo.

Normalmente c1 s1 riferisce all’apertura traversa dove le misure pi
comuni sono 15-25-35 mm ovvero “piccola-media-grande™.
NOTA IMPORTANTE

La scrivente ha fornito per anni e tuttora fornisce ad enti della
regione anse per polipectomia rotanti e quasi sempre nei
capitolati di gara ¢ indicata separatamente questa tipologia.

Si prega di valutare uno sdoppiamento del lotto ancorché con
quantitativi minori.

27-28-29 PINZE BIOPTICHE La contestuale presenza nelle caratteristiche di “canali di lavoro
almeno 2, 2 mm” e “possibilita di utilizzo in canali di lavori di 2.8
mm” sembra non corretta. Forse s1 intende @ catetere 2.3 mm. Nel
caso delle pinze pediatriche sarebbe @ 1,8 mm per canale di lavoro
da 2,0 mm.

37 CESTELLO RECUPERO Non si capisce se s1 intende 1l dispositivo (a rete o sacchetta) per

POLIPI recupero polipi e corpi estrane1. L’indicazione cestello (basket) &
fuorviante.

L’apertura fino a 6 cm é intesa longitudinale s1 suppone, non
traversa.

39 CESTELLO RECUPERO CsS

CORPI ESTRANEI

40-41 CESTELLO RECUPERO Una descrizione piu appropriata dovrebbe essere “pinza per corpi

CORPI ESTRANEI estranei a 3 o pm branche. Non s1 tratta di un cestello.

GRASPING

46 LEGATORE PER VARICI | L’indicazione latex free (che per esempio non c’é ne1 palloni per
estrazione) per quanto di ns conoscenza riduce la platea degh
offerent1 a uno.

62 PAPILLOTOMI PRECUT Il criter1o 2 sembra favorire 1l concorrente che propone 1’ago
parzialmente 1solato. I concorrenti che non propongono questa
caratteristica (riteniamo 1 piu) avrebbero 0 punti? Il vantaggio &
notevole.

70-71 CESTELLI L’indicazione di lunghezza 220 sembra eccessiva, dal momento che

ESTRAZ CALCOLI per gli altr lott: di cestelli I'indicazione & 200.

76 CESTELLI L’indicazione “con rotazione automatica in chiusura” sembra

ESTRAZ CALCOLI riferirsi ad uno specifico dispositivo.




LOTTO DESCRIZIONE OSSERVAZIONI

82 PROTESI ESOFAGEA L utilizzo delle protesi totalmente scoperte per quanto di ns

OTW conoscenza sembra essere desueto. L’indicazione @ corpo da 18
non si capisce se escluda gli offerenti che potrebbero proporre 1l 20
mm. Le lunghezze da 18 a 22 cm non c1 tornano. Normalmente
sonoda8al4

86 PROTESI COLON CON Per quanto di ns conoscenza 1 @ 28-30 presuppongono 1l sistema
SISTEMA TTS OTW.
87 PROTESI PANCREATICA | La scrivente fornisce da anni ad ent1 della regione (Asl 1 e 2),

protesi pancreatiche singole, principalmente da 5 Fr. 3 e 5 cm.
Ha una gamma da 5-7 Fr con lunghezze di 3-5-7-9.

Le protesi pancreatiche s1 posizionano con spingitore e 1 fili guida
sono quell: 1n uso al reparto.

Non s1 capisce se si debba fornire la protesi piu il filo guida come
prevede 1l set Cook.

Come range auspicheremmo I’'indicazione “da3 a7 Fr”e
“lunghezze da 3 a 127, anche se per la verita, dal ns limitato
osservatorio le misure piui lunghe 1n generale non ci vengono
richieste.

Risposta quesito n. 47 relativi al lotti 1-22 Le osservazioni sono irrilevanti ai fine dell’individuazione
dei prodotti in gara.

Osservazione al lotto 25 Accolta. Il capitolato viene modificato.

Osservazioni ai lotti 27-28-29 Accolta. Le misure sono state corrette.
Osservazioni ai lotti 37 e 39 40 41 62 Non rilevanti

Osservazioni al lotto 46 si conferma capitolato in quanto necessario il latex free.
Osservazioni ai lotti 70-71 76 accolte. Capitolato corretto.

Osservazioni al lotto 82 vedi risposta a quesito n. 29. Trattasi di refuso. Le misure sono state
corrette.

Osservazioni al lotto 86 Accettata: il capitolato viene modificato. Vedi anche risposta quesito n.
30.

Osservazioni al lotto 87 Non accettata. Si conferma capitolato.

Quesito n. 48

» Lotto 47: peg in silicone e da 24 ch - tali caratteristiche pregiudicano la partecipazione
della concorrenza: sara sufficiente scrivere “in silicone o poliuretano (materiale, che, tra
I*altro, resiste meglio all’attacco dei succhi gastrici) e lasciare I’'ampiezza di gamma
nella valutazione qualitativa

Risposta

Parzialmente accolta.
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Quesito n. 49

> Lotto 48: peg in silicone e da 24 ch - tali caratteristiche pregiudicano la partecipazione
della concorrenza: sara sufficiente scrivere “in silicone o poliuretano (materiale, che, tra
I"altro, resiste meglio all’attacco dei succhi gastrici) e lasciare |’ampiezza di gamma
nella valutazione qualitativa — al massimo, essendo un lotto pediatrico, 16 e 20 ch.

Risposta

Parzialmente accolta.

Quesito n. 50

» Lotto 50: la richiesta del ch 28 pregiudica la partecipazione della concorrenza: sara
sufficiente lasciare I’ampiezza di gamma nella valutazione qualitativa

Risposta
Accolta. Capitolato modificato vedi quesito n. 19.

Quesito n. 51

Lotto 54

-sonda frontale da 2,3mm di diametro, lunga 2,2m, risterilizzabile in autoclave a 134° per 20 volte.
-sonda laterale da 2,3mm di diametro, lunga 2,2m, risterilizzabile in autoclave a 134° per 20 volte.

La lunghezza di 2,2m rende le sonde compatibili con le applicazioni in gastro ¢ colon.

Il corpo sonda ¢ verde e graduato negli ultimi 10 em. L ugello in ceramica bianca € sempre visibile
e ben distinguibile in ogni situazione. La particolare lavorazione della ceramica lo rende
atraumatico, salvaguarda il canale di lavoro e garantisce un flusso ottimale anche una portata
minima di gas. Sono disponibili anche filtri applicabili tra la sonda ¢ il coagulatore argon e
adattatori per collegare le sonde alla lava strumenti.

Sono disponibili anche sonde monouso con le stesse caratteristiche.

Risposta

Vedi risposta quesiti n. 38 e39, capitolato modificato.
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Quesito n. 52

Lotto 55

-sonda frontale da 1,5mm di diametro lunga 3m, risterilizzabile in autoclave a 134° per 20 volte.
-sonda laterale, non disponibile (difficilmente disponibile sul mercato).

La lunghezza di 2,2m rende le sonde compatibili con le applicazioni in gastro ¢ colon.
Il corpo sonda & verde e graduato negli ultimi 10 cm. L’ugello in ceramica bianca ¢ sempre visibile
e ben distinguibile in ogni situazione. La particolare lavorazione della ceramica lo rende

atraumatico, salvaguarda il canale di lavoro ¢ garantisce un flusso ottimale anche una portata
minima di gas. Sono disponibili anche filtri applicabili tra la sonda e il coagulatore argon e
adattatori per collegare le sonde alla lava strumenti.

Sono disponibili anche sonde monouso con le stesse caratteristiche.

Risposta

Vedi risposta quesiti n. 38 e39, capitolato modificato.

Quesito n. 53

al Lotto 47) Kit per posizionamento PEG sonda, chiedete misure da 20 e 24 fr;
il nostro prodotto € da 22 fr e vi chiediamo pertanto la possibilita di rispondere comunque alla vostra
richiesta;

Risposta

Accettata. Modificato capitolato.

Quesito n. 54

al Lotto 49) Sostituzione PEG a palloncino, chiedete misure da 14, 16, 18, 20, 22, 24 fr;
il nostro prodotto é da 14, 18, 20 e 22 fr e vi chiediamo pertanto la possibilita di rispondere comunque alla
vostra richiesta;

Risposta

Accolta. Capitolato modificato. Quesito n. 54

A tal proposito CHIEDE che venga suddiviso il lotto 49 SOSTITUZIONE PEG A PALLONCINO in 2 lotti
Lotto 49a Misure 14 18 20 fr
Lotto 49b Misure 16 22 24 fr

Oppure, in alternativa, si chiede I'aggiudicazione per singola voce/sublotto per il Lotto 49 dove per voce e
sublotto si intende la singola misura.

Risposta
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Vedi risposta al quesito precedente.

Quesito n. 55

° Lotto 44: al fine di permettere la massima partecipazione alla gara e quindi la pit ampia
concorrenza, si suggerisce di separare in lotti distinti la fornitura di cappucci a becco di flauto e
quella dei cappucci conici;

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 56

© Lotto 45: al fine di permettere la massima partecipazione alla gara e quindi la pili ampia

concorrenza, si suggerisce di separare in lotti distinti la fornitura di tutte le tipologie di prodotti
indicate dalla lettera “a” alla lettera “e”,

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 57

Relativamente al Lotto n.9
comunichiamo che abbiamo a disposizione un dispositivo la cui lunghezza operativa & di 800
mm; chiediamo pertanto che nella descrizione venga inserito il range 800-900 mm.

Risposta

Accettata. Capitolato modificato (aggiunto range 800-900).

Quesito n. 58

Relativamente al Lotto n.39

comunichiamo che abbiamo a disposizione un dispositivo la cui apertura va oltre i 6 cm
richiesti ed arriva fino a 9 cm chiediamo pertanto che le misure del prodotto vengano
ampliate finoa 9 cm

Risposta

Non accettata.
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Quesito n. 59

Relativamente ai sistemi per litotrissia (lotti n. 8-9-98) e altri dispositivi per endoscopia
digestiva: comunichiamo che la nostra Azienda dispone di prodotti per Endoscopia Digestiva
unici ed esclusivi, con le seguenti caratteristiche:

1. Sistema di litotrissia intracanalare totalmente pluriuso “Switch Basket” Sofar:

e  Basket pluriuso plurifilamento in acciaio standard (guaina in teflon) convertibile per
litotrissia;

e  Kit conversione per litotrissia composto da:
- Prolunga in acciaio pluriuso lunghezza 240 cm;
- Guaina in acciaio pluriuso lunghezza 180 cm, diametro 10 fr;

e Litotritore meccanico con blocco tamburo anti arretramento della trazione e telaio
cilindrico ad alta resistenza.

2. Basketin nitilon a spirale diametro guaina nitilon 0,035" “Mini Basket” Sofar.
Questo basket e stato realizzato allo scopo di poter essere inserito nel canale dedicato al
passaggio del filo guida presente nei papillotomi standard facilitandone l'introduzione e la
cattura dei calcoli posizionati nei canali epatici.
Disponibile nelle dimensioni 15x25 e 25x35 mm lunghezza 230 cm.

3. Elettrodo monopolare monouso “Minicut” Sofar.
Ago diatermico inseribile nel canale dedicato al filo guida dei papillotomi standard
dotandoli della funzione “precut” a taglio controllato dal device.
Diametro guaina isolante in peek 0,035", lunghezza 220 cm, ago 5 mm.

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 60

Lotto n. 10

richiedete un doppio lume con possibilita di iniezione mezzo di contrasto e quida da 0.35 (la descrizione richiede

chiaramente un 3 lumi)
si richiede la rettifica da 2 a 3 lumi

Risposta

Accettata. Rettificato.
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Quesito n. 61

lotto n.22
si richiede rettifica della dicitura escursione aghi da 4 - 6 a da 4 a 6 in modo tale da poter partecipare in
conformita al lotto offrendo 4 e 5 mm di escursione

Risposta

Accettata. Corretto.

Quesito n. 62

lotto n. 35
si richiede nella griglia di criteri di valutazione di aggiungere
clip da non sguainare con lembi smussi per preservare il canale

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 63

lotto n. 38
si richiede di inserire nella griglia criteri di valutazione la dicitura con doppio tappo per il trasporto dei campioni
aspirati

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 64

lotto 39

si richiede di cambiare la dicitura cestello per recupero polipi, in ansa a rete da recupero polipi, dato che il
prodotto da voi richiesto non e un cestello ma un ansa alla quale viene assemblata una rete dedita per il
recupero polipi dopo la loro resezione, tutto cio & richiesto per una maggiore congruita' alle descrizione delle
gare regionali bandite e gia aggiudicate

Risposta

Non accettata.
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Quesito n. 65

lotto n.40
si richiede di inserire la dicitura a 5 braccia nella griglia criteri di valutazione essendo un prodotto piu sicuro
durante la procedura di recupero

Risposta

Accettata. Capitolato modificato. Inserito anche dicitura “a 5 braccia”.

Quesito n. 66

lotti 42 43, prevedono dei prodotti pluriuso. La ns. societa produce e commercializza una linea di pinze da
recupero monouso rotanti teflonate con manico a 3 anell, si richiede aggiunsione di un lotto per il monouso in
modo da mettere i reparti in condizione di avere un range di scelta maggiore(usufruendo dei vantaggi di un
device monouso)

PROPOSTA DESCRIZIONE PINZE DA RECUPERQ STANDARD E ROTANTI STERILI MONOUSO

" pinze da recupero monouso teflonate lunhezza 230 cm diametro 2,3 mm per canale da 2,8 mm.tipologie
Morsi: a pellicano -topo- topo-alligatore e alligatore. Tipologia Rotanti lunghezza 230 cm diametro 2,3 diametro
2,8 mm morsi: pellicano, denti topo alligatore denti di topo.Sterile monouso

capitolato tecnico attuale non prevede alcun lotto per spazzolini per pulizia canali bioptici e aria acqua monouso
0 pluriuso, valvole bioptiche e boxer per colonscopie .Si richiede di inserire lotti per tali dispositi

Risposta

Non accettata.
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Quesito n.67

Lotti 1-2-3-5-64-65-66

Per consentire la partecipazione a piu aziende concorrenti si chiede che la dicitura "Lunghezza
> 200 cm" venga cambiata in "lunghezza >190 cm", in quanto tale cambiamento non influisce
sulla funzionalita dei dispositivi in questione.

Lotto 5

Per consentire la partecipazione a piu aziende concorrenti si chiede che la dicitura "Trilume"
venga cambiata in "bilume o Trilume", in quanto a nostra conoscenza non esistono sul mercato
cannule con punta angolabile dotate di tre lumi separati.

Lotto 9
Si fa presente che il litotritore extracanalare & dotato di guaina da 14 fr, non da 7 e 10 fr come
riportato nel capitolato.

Lotto 13

Si chiede di modificare i diametri richiesti (da 7 a 12,5 fr) con la dicitura "da 7 a 12 fr", in quanto
a nostra conoscenza non esistono sul mercato protesi biliari plastiche con diametro maggiore di
12 fr.

Lotto 25

Al fine di permettere la formulazione dell'offerta da parte di pit aziende concorrenti, si chiede le
misure indicate (da 20 a 40 mm) rappresentino un range indicativo e che non siano
strettamente vincolanti.

Lotto 26

Al fine di migliorare la valutazione tecnica del prodotto offerto, suggeriamo che tra i criteri di
valutazione venga contemplata anche la "capacita di utilizzo all'interno di un cap per
mucosectomia”, criterio fondamentale per |'utilizzo dell'ansa crescent secondo le specifiche
richieste nel capitolato.

Lotto 29
Al fine di valutare I'offerta di piu aziende concorrenti, si suggerisce di eliminare la dicitura
"guaina rivestita in teflon".

Lotto 36
Per quanto a nostra conoscenza, non esistono sul mercato questo genere di clip che siano
"compatibili con RMN", pertanto suggeriamo di togliere tale specifica.

Lotto 44

Per la corretta formulazione dell'offerta, occorre specificare se trattasi di caps per EMR (con
bordo e senza bordo) oppure di distali per ESD (dritti senza bordo). Se l'intenzione & di
richiedere entrambi i prodotti, si suggerisce di creare due sublotti distinti.
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Lotto 45

Avendo I'azienda scrivente la possibilita di ampliare la gamma, offrendo una punta da ESD di
recentissima introduzione sul mercato, si suggerisce di aggiungere, oltre a quelle gia riportate,
anche la voce "a pomello con possibilita di iniezione di liquido integrata”

Lotto 57

Al fine di permettere la partecipazione a piu aziende concorrenti, si chiede di eliminare la
richiesta del diametro 0.038" perché identifica un numero molto limitato di aziende sul mercato.
Inoltre, al fine di migliorare la valutazione tecnica del prodotto offerto, suggeriamo che tra i
criteri di valutazione venga contemplata anche la "capacita di torsione 1:1" e la "presenza di
markers radiopachi per effettuare misurazioni radiologiche".

Lotto 60
Si chiede di modificare la dicitura "Lunghezza fino a 260 cm" in "Lunghezza fino a 260 cm

circa".

Lotto 64
Come gia presente per il lotto 65, si chiede di aggiungere tra i criteri di valutazione la "possibilita
di taglio con parziale isolamento”, per una pill completa valutazione dei prodotti offerti.

Lotto 66
Come gia presente per il lotto 65, si chiede di aggiungere tra i criteri di valutazione la "possibilita
di taglio con parziale isolamento”, per una piu completa valutazione dei prodotti offerti.

Lotto 74
Considerate le caratteristiche tecniche indicate, si chiede di verificare se il dispositivo richiesto

sia effettivamente pluriuso, oppure monouso.
Lotto 75

Considerate le caratteristiche tecniche indicate, si chiede di verificare se il dispositivo richiesto
sia effettivamente pluriuso, oppure monouso.

Risposte:

[EEN

Accolta. Nei lotti indicati la lunghezza é stata sostituita con “> 190”.
Accolta. Nel lotto 5 viene aggiunto “bilume o trilume”.

Accolta.

Lotto 13: modificato, accolta.

Vedi risposte precedenti. Modificato.

w N

(G2~

6) Lotto 26. Non accettata. Gia previsto nel capitolato.
7) Lotto 29. Il lotto e stato eliminato.
8) Lotto 36. Accettata.

9) Lotto 44 —45 Non accolta

10) Lotto 57 non accolta

11) Lotto 60 accolta

12) Lotto 64 e 66 non accolta

13) Lotto 74 e 75 non accolta perché il monouso é gia previsto nel lotto 70, 73 e 76.
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Quesito n. 68

INOLTRE

1. Si chiede |a creazione di un ulteriore lotto per "Sfinteroplastica biliare" comprendente:

- palloncino multidiametro per dilatazione della papilla di Vater munito di sfinterotomo integrato
in punta. Trilume. Rivestimento protettivo sulla meta prossimale del filo di taglio. Possibilita di
utilizzo con guida corta.

- palloncini per dilatazione della papilla di Vater, filoguidati, possibilita di gonfiaggio controllato a
tre diametri crescenti, lunghezza del palloncino 55-65 mm circa, gamma di palloncini con
diametri non sovrapposti I'uno all'altro. Etichetta chiaramente visibile per riconoscimento
immediato delle pressioni di gonfiaggio. Markers radiopachi alle estremita del palloncino e
marker endoscopico centrale al palloncino.

- sistema di gonfiaggio a siringa per i palloncini sopra descritti, composto da siringa da 60 cc
con stantuffo regolabile sia macro- che micrometricamente e display chiaramente visibile anche
al buio.

2. Si chiede la creazione di un ulteriore lotto per "aghi da iniezione per EMR e ESD"
comprendente:

- aghi da 21-23-25 e 26 G (quest'ultimo con lume interno uguale all'ago da 25 G)

- escursione ago 1,8-3-4-5-6 mm (versioni corte specifiche per iniezione sottomucosa)

- lunghezza 1650 e 2300 mm

- monouso sterili

- manipolo con doppio stop di sicurezza ed ergonomico (manovrabile con semplicita anche con
una sola mano)

- smussatura ago differenziata 16 e 22 gradi

- compatibili con canale operativo da 2,8 mm

- resistente alle deformazioni anche in condizioni di accentuata angolazione e in presenza di
loop dello strumento.

Risposte

Non accettata. Si conferma capitolato.

Quesito n. 69

Si fa presente che la formula in adozione relativa alla valutazione del prezzo risulta estremamente
penalizzante in termini della qualita dei dispositivi, si suggerisce pertanto di ado@m altri tipi di
formule che sono stati recentemente utilizzati in altre gare regionali sul territorio nazionale.

Si sottolinea che sarebbe opportuno, data la natura peculiate della me_lggior parte dei dispositivi
richiesti in gara, di potersi avvalere della presenza di uno specialista di prodotto in sede di prova

ufficiale dei prodotti stessi offerti in gara.

Si chiede di specificare in tutti i lotti che contemplano la dicitura “da”, “a”, se le misure estreme
risultino comprese.

Risposte
Laddove sara prevista la prova pratica sara richiesto lo specialista del prodotto.

Con la dicitura “da” o “a” le misure estreme sono comprese.
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Quesito n. 70

LOTTO 6; si chiede se relativamente al criterio di valutazione “presenza di markers colorati” sia
consono attribuire 10 punti in considerazione del fatto che su un dispositivo pluriuso, Iutilizzo
ripetuto provochi inevitabilmente un decadimento della colorazione rendendo non utile la presenza
del marker stesso. Inolire la maggior parte dei dispositivi di questo tipo sono privi di rivestimento
per consentire un numero di riutilizzi nettamente maggiore di quelli con copertura esterna.

Risposta

Non accettata.

Quesito n. 71

LOTTO 8: si chiede se la dicitura “premontato” sia da intendersi esclusivamente per il cestello

monouso.
Si chiede inoltre se sia richiesto di fornire anche il manico pluriuso per il sistema per litotrissia in

oggetto.

Risposta
Gia presente nella descrizione del prodotto.
Quesito n. 72

LOTTO 11: Relativamente alla caratteristica “possibilita di utilizzo con guida corta”, si fa presente
che 1"utilizzo a guida corta preclude la partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle
aziende presenti sul mercato, si richiede pertanto di eliminare tale dicitura e/o di creare un lotto
dedicato.

Risposta
Non accolta.

Quesito n. 73

LOTTO 17: Relativamente alla caratteristica “compatibile con sistema a guida corta”, si fa presente
che il sistema a guida corta preclude la partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle
azienda presenti sul mercato, si richiede pertanto di eliminare tale dicitura ¢/o di creare un lotto

dedicato.
Risposta

Non accolta.
Quesito n. 74

LOTTO 19: Relativamente alla caratteristica “ad espansione controllata per le vie biliari” risulti
essere un refuso.
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Risposta
Non accolta

Quesito n. 75

LOTTO 20: si richiede chiarimento relativo alle specifiche tecniche del lotto in questione in quanto
le caratteristiche indicate sembrano identificare univocamente il dispositivo di una sola azienda.

LOTTQO 21: si richiede chiarimento relativo alle specifiche tecniche del lotto n questione n quanto
le caratteristiche indicate sembrano identificare univocamente il dispositivo di una sola azienda.

LOTTO 24: Si ritiene che il diametro da 1,8mm possa essere un refuso in quanto il dispositivo
richiesto ha normalmente un diametro di 2,3mm.

LOTTO 27: si richiede se I'indicazione “canali di lavoro almeno 2,2mm” sia un retuso in quanto st
ripete la stessa dicitura per il canale da 2,8mm, misura normalmente utilizzata per questi dispositivi

LOTTO 28: si richiede se I’indicazione “canali di lavoro almeno 2,2mm e 2,8mm” siano un refuso
in quanto questi dispositivi sono normalmente compatibili con canali di lavoro maggiore di 2,0mm
LOTTO 29: si chiede di eliminare la caratteristica “guaina in acciaio rivestita in teflon” in quanto la
maggior parte delle pinze da biopsia pluriuso presenti sul mercato non presentano tale caratteristica
dovendo garantirne un’adeguata durabilitd nel tempo.

Si richiede inoltre se I’indicazione “canali di lavoro almeno 2,2mm e 2,8mm” siano un refuso in
quanto questi dispositivi sono normalmente compatibili con canali di lavoro maggiore di 2,0mm
LOTTO 30: si richiede di specificare cosa si intenda relativamente al parametro di valutazione
numero I “conformabilita™.

Si chiede inoltre di ellmmarc il parametro di valutazione numero 3 “possibiliti di canale
connessione per ossigeno” in quanto identificativo di dispositivo prodotto da una sola azienda e non
richiesto nelle caratteristiche tecniche. _

LOTTO 33: Relativamente alla caratteristica tecnica “lunghezza pallone 10cm circa” si chiede se
una misura del pallone di 8cm sia da intendersi motivo di esclusione, in quanto I'indicazione
esclusiva di una lunghezza di 10cm escluderebbe la maggior parte della aziende alla partecipazione
al lotto in oggetto.

Si chiede inoltre di modificare la caratteristica “utilizzabile su filo guida da .038” adeguandola alla
misura di .035 in quanto altriment] si escluderebbero la maggior parte delle aziende sul mercato alla
partecipazione del lotto in oggetto.

LOTTO 35: Si richiede di specificare se siano richieste sia le clip standard che le clip a grande
capacitd e/o se si ritenga opportuno creare lotto specifico relativo alle clip a grande capacita.

Si chiede se sia ritenuto opportuno specificare se il dispositivo in oggetto debba essere utilizzato
esclusivamente su sanguinamento o anche per la chiusura di perforazioni.

Si chiede di aggiungere tra i criteri di valutazione un punteggio relativo alla facilita di rotazione del
dispositivo ed inoltre alla possibilitd di utilizzo del dispositivo in posizioni difficili come ad
esempio retroversione o duodenoscopio laterale.

LOTTO 40: Si richiede se sia possibile meglio specificare il criterio di valutazione numero 3
“resistenza del materiale sicurezza nello schiacciamento”. :

LOTTO 41: Si richiede se sia possibile meglio specificare il crlterlo di valutazione numero 3
“resistenza del materiale sicurezza nello schiacciamento”.
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LOTTO 46: Si fa presente che la caratteristica tecnica “latex free” identifica univocamente una sola
azienda, si chiede pertanto se sia possibile climinare tale carafteristica e/o di creare un lotto
dedicato.

LOTTO 47: Date le nuove disposizioni europee in materia di connessioni per dispositivi per
nutrizione enterale, nello specifico normativa [SO 80369-3 relativa alle connessioni tipo ENFit, si
richiede se non sia opportuno aggiungere alle caratteristiche tecniche minime la presenza di tale tipo
di connessione integrato nel dispositivo.

Si richiede inoltre se sia possibile specificare quali siano i parametri di valutazione relativi alla
dicitura del criterio numero 1 “completezza del kit”.

LOTTO 48: Date le nuove disposizioni europee in materia di connessioni per dispositivi per
nutrizione enterale, nello specifico normativa ISO 80369-3 relativa alle connessioni tipo ENFit, si
richiede se non sia opportuno aggiungere alle caratteristiche tecniche minime la presenza di tale tipo
di connessione integrato nel dispositivo.

Si richiede inoltre se sia possibile specificare quali siano i parametri di valutazione relativi alla
dicitura del criterio numero 1 “completezza del kit”.

LOTTO 49: Date le nuove disposizioni europee in materia di connessioni per dispositivi per
nutrizione enterale, nello specifico normativa ISO 80369-3 relativa alle connessioni tipo ENFit, si
richiede se non sia opportuno aggiungere alle caratteristiche tecniche minime la presenza di tale tipo
di connessione integrato nel dispositivo.

Per maggiore completezza della gamma di dispositivi richiesti si chiede di aggiungere le misure di
12, 26, 28 e 30Fr. :

LOTTO 50: Date le nuove disposizioni europee in materia di connessioni per dispositivi per
nutrizione enterale, nello specifico normativa ISO 80369-3 relativa alle connessioni tipo ENFit, si
richiede se non sia opportuno aggiungere alle caratteristiche tecniche minime la presenza di tale tipo
di connessione mtegrato nel dispositivo.

Si richiede di specificare se si tratti di dispositivo con sistema di ritenzione a palloncino.

Si chiede se la caratteristica misura diametro 28Fr costituisca refuso.

Per maggiore completezza della pamma di dlsposmw nchlesn si chiede di estcnderc la gamma delle
misure di lunghezza da 0,8 a Smm-

Per maggiore completezza della gamma di dlS]JCISltW] richiesti si chiede di agglungeie la misura di
diametro 20Fr.

LOTTO 51: Date le nuove dlspommom europee in materia di connessioni per dlSpOSlthl per
nutrizione enterale, nello specifico normativa ISO 80369-3 relativa alle connessioni tipo ENFit, si
richiede se non sia opportuno aggiungere alle caratteristiche tecniche minime la presenza di tale tipo
di connessione integrato nel dispositivo. ' :

Si richiede di specificare se si tratti di dispositivo con sistema di ritenzione a palloncino.

Per maggiore completezza della gamma di dispositivi richiesti si chiede di estendere la gamma delle
misure di lunghezza da 0,8 a Smm :

Per maggiore completezza della gamma di dispositivi richiesti si chiede di agglmlgere la misura di
diametro 12Fr.

LOTTO 53: Si richiede di specﬂ‘icarc se si tratu di dxlatatori tipo “di Soehendra 0 upo ‘a
palloncino™.
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LOTTO 57: Si chiede di eliminare il diametro richiesto di .038" in quanto tale misura limita la
partecipazione al lotto in oggetto da parte della maggior parte delle aziende presenti sul mercato.
LOTTO 58: Si chiede di eliminare il diametro richiesto di .038” in quanto tale misura limita la
partecipazione al lotto in oggetto da parte della maggior parte delle aziende presenti sul mercato.
LOTTO 59: Si chiede di eliminare il diametro richiesto di .038” in quanto tale misura limita la
partecipazione al lotto in oggetto da parte della maggior parte delle aziende presenti sul mercato.
LOTTO 62: 1I criterio di valutazione numero 2 “possibilitd di taglio con parziale isolamento” non
trova riscontro nelle caratteristiche tecniche indicate, si chiede pertanto di modificare tale criterio di
valutazione.

LOTTO 64: 11 criterio di valutazione numero 2 “possibilita di rotazione della punta” non trova
riscontro nelle caratteristiche tecniche indicate, si chiede pertanto di modificare tale criterio di
valutazione.

LOTTO 65: 1 criteri di valutazione numero 2 “possibilita di taglio con parziale isolamento” e il
criterio di valutazione numero 4 “possibilitd di rotazione della punta” non trovano riscontro nelle
caratteristiche tecniche indicate, si chiede pertanto di modificare tali criteri di valutazione.

LOTTO 66: 1l criterio di valutazione numero 4 “possibilitd di rotazione della punta” non trova
riscontro nelle caratteristiche tecniche indicate, si chiede pertanto di modificare tale criterio di
valutazione.

LOTTO 67: 1l criterio di valutazione numero 4 “possibilitd di rotazione della punta” non frova
riscontro nelle caratteristiche tecniche indicate, si chiede pertanto di modificare tale criterio di
valutazione.

LOTTO 77: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilita con RMN.
Relativamente alla caratteristica “compatibilita con guida corta”, si fa presente che tale caratteristica

preclude la partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle azienda presenti sul mercato, -

si richiede pertanto di eliminare tale dicitura e/o di creare un lotto dedicato.

Quesito n. 75 Lotto 20

Accolta. Capitolato modificato. La parola pistola e sostituta dalla parola dispositivo.
Quesito n. 75 Lotto 21

Accolta. Capitolato modificato. La parola pistola € sostituta dalla parola dispositivo.
Quesito n. 75 Lotto 24

Non accolta. La misura e considerata per la pediatria.

Quesito n. 75 Lotto 27-28-. Non accolte. Si conferma capitolato.

Quesito n. 75 Lotto 29 eliminato

Quesito n. 75 Lotto 30

Con “Conformabilita” si intende I’adattabilita alla confermazione della bocca. Parzialmente
modificato nei parametri di punteggio.

Quesito n. 75 Lotto 33
Accettata parzialmente nella misura del pallone da 8 a 10 cm.

Quesito n. 75 Lotto 35 Non accolta. Si conferma.
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Quesito n. 75 Lotti 40-41 Si confermano entrambi i lotti.

Quesito n. 75 Lotto 46 Vedi risposta quesito n. 47 lotto 46

Quesito n. 75 Lotto 47 -48-49-50-51 non accolte

Quesito n. 75 Lotto 50 E’ stato eliminato il 28 fr

Quesito n. 75 Lotto 53 Accolta. Il capitolato e stato modificato. Aggiunto tipo Sohendra.
Quesito n. 75 Lotto 57-58-59 non accolte

Quesito n. 75 Lotto 62-64-65-66-67 non accolta

Quesito n. 75 Lotto 79 Non accolta

LLOTTO 78: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilitd con RMN.
Relativamente alla caratteristica “compatibilita con guida corta”, si fa presente che tale caratteristica
preclude la partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle azienda presenti sul mercato,
si richiede pertanto di eliminare tale dicitura e/o di creare un lotto dedicato.

LOTTO 79: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilita con RMN.
Relativamente alla caratteristica “autoconformanti”, si fa presente che tale caratteristica preclude la
partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle azienda presenti sul mercato, si richiede
pertanto di eliminare tale dicitura; tale dicitura non trova inoltre riscontro costitutivo tecnico in
dispositivi composti da platinol in quanto tale materiale per sua caratteristica peculiare presenta
proprieta di adattamento all’anatomia; si fa presente che il termine “autoconformante” risulta essere
un termine commerciale che viene utilizzato da un’azienda specifica ¢ non trova riscontro oggettivo
sulle caratteristiche specifiche del dispositivo richiesto.

Si richiede di specificare cosa si intenda con la caratteristica tecnica “a maghe intrecciate a celle
chiuse”.

Relativamente alla caratteristica “sistema di rilascio da 7-8Fr”, si fa presente che tale caratteristica
preciude la partecipazione al lotto in oggetto della maggior parte delle azienda presenti sul mercato,
si richiede pertanto di eliminare/modificare tale dicitura.

LOTTO 80: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilitd con RMN,
Relativamente alla caratteristica “autoconformanti”, si fa presente che tale caratteristica preclude la
partecipazione al lotto in oggetio della maggior parte delle azienda presenti sul mercato, si richiede
pertanto di eliminare tale dicitura; tale dicitura non trova inoltre riscontro costitutivo tecnico in
dispositivi composti da nitinol/platinol in quanto tale materiale per sua caratteristica peculiare
presenta proprietd di adattamento all’anatomia; si fa presente che il termine “autoconformante”
risulta essere un termine commerciale che viene utilizzato da un’azienda specifica e non trova
riscontro oggettivo sulle caratteristiche specifiche del dispositivo richiesto.

LOTTO 82: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilitd con RMN,
Si chiede se la caratteristica tecnica “Lunghezza da 18 a 22cm” costituisca refuso in quanto le
misure standard per il dispositivo richiesto vanno da 80 a [40mm.

Anche il diametro del corpo non pué, per evidenti ragioni anatomiche, essere 18cm.

LOTTO 83: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilitd con RMN.
LOTTO 84: Sirichiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilita con RMN.
LOTTO 85: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilitd con RMN.
Si richiede di estendere la gamma della caratteristica diametro del corpo da 18 a 30mm.

LOTTO 86: Si richiede di inserire come caratteristica tecnica di minima la compatibilita con RMN.
Si richiede di estendere la gamma della caratteristica diametro del corpo da 18 a 30mm.

LOTTO 87: si chiede di specificare le dimensioni delle protesi richieste.
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Lotti 77-78 Accolta. Capitolato modificato
Lotto 79 -80 Lotti eliminati.

Lotto 82 Accolta. Capitolato corretto.

Lotto 83-84 Non accolta

Lotto 85. Aggiunta misura a partire da 20 e 24.

Lotto 86 corretta. Misure fino a 22.

Lotto 87 non accolta. Le dimensioni sono tutte specificate.

Quesiton. 76 lotto 11

No guida corta
in quanto limitante al sistema corto
pertanto e necessario fare il lotto 11 bis guida lunga

Risposta
Accolta - aggiunto lotto con guida lunga

Quesito n. 76 Lotto 17-18

No guida corta
in quanto limitante al sistema corto
pertanto & necessario fare il lotto 11 bis guida lunga

No guida corta
in quanto limitante al sistema corto
pertanto e necessario fare il lotto 11 bis guida lunga

Risposta

vedi risposte quesitin. 1e 2.
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Quesito n. 76 Lotto 27

eliminare canale di lavoro 2.2 mm

Indicazione sul canale operativo compatibile non
chiara, si chiede prima canale almeno 2.2 e pilu in
fondo compatibilita con 2.8

Risposta

Accettata: corrette misure.

Quesito n. 76 Lotto 28

Non abbiamo quelle con ago

rivedere canale operativo

Risposta: corretto misura canale. Ago di puntamento richiesta da pediatra.
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Quesito n. 76 Lotto 35

Si richiedono clip sia:
clip medie da 11-13,5 mm
clip grandi fino a 16,5 mm

considerazione

possibilita di fare piu lotti di cui:

a) CLIP MEDIE gastro colon ed entero da 11 a
13,5mm

b) CLIP GRANDI gastro colon ed entero da 16,5 mm

Risposta

Non accolta

Quesito n. 76 Lotto 77-78

Il diametro da 6 fr non & presente nei modelli
coperti

Il diametro da 6 fr é riduttivo in quanto indica una
particolare procedura e una sola azienda si consiglia

lotto da 6 fr per indicazione specifica

Risposta

Accolta (8-10 fr.)
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Quesito n. 76 Lotto 79

si consiglia in LEGA BIOCOMPATIBILE in guanto
Platinol indica una azienda specifica.

SiSTEMA DI RILASCIO 8,5 fr, IN QUANTO ANCHE
COPERTE

Il lotto e stato eliminato.

Quesito n. 76 Lotto 81

esistono anche da 22

Risposta

Accolta. Diametro del corpo inserita fino a mis. 22.

Quesito n. 76 Lotto 82

Rivedere :

a) sistema di rilascio prox e dix
b)diametrida 12 a 24 mm
d)Lunghezze da 8 a 15 cm

Risposta

Parzialmente accolto per misure proposte ma i lotti sono divisi in maniera differente.
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Quesito n. 76 Lotto 83-84- 86

INSERIRE ANCHE LE PROTESI PARZIALMENTE
COPERTE

POSSIBILITA DI AUTOCONFORMABILITA PERIL
TRATTTO DUODENALE MOLTO CURVO

si consiglia I'autoconformabilita per il tratto molto
curvo

Risposta

Si conferma capitolato.

Quesito n. 76 Lotto 85

Far Rivedere la definizione dei diametri poiché per
le protesi Coperte TTS hanno diametro massimo da

20 mm e quindi la codifica non va bene.

Oppure si volevano descrivere le OTW colon, che
non ci sono in altri lotti?

Risposta Accolta. Corretto capitolato.

39



Quesito n. 76 Lotto 96

Aggiungere i diametri da 12 a 24mm ora disponibili
per tutto il tratto esofageo dal cervicale fino al
bariatrico

Risposta Aggiunte misure come richiesto.
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