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Al Dotf,

Giorgio Sacco
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SEDE

Oggetto: Procedura di gara per la fornitura di materiale per emodinamica occorrente alle
AA.SS.LL., EE.OO. e L.LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni
quattro. Consultazione preliminare di mercato.

Si trasmette, in allegato, lo schema delle risposte alle segnalazioni e considerazioni espresse

dalle ditte fornitrici in fase di consultazione preliminare di mercato, pubblicato con avviso nota prot.
n. 2994 del 27/02/2017.

La Commissione Tecnica ha vagliato e approvato lo schema allegato.

Cordiali saluti.
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CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO
Riepilogo quesiti ditte e relative risposte

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

LOTTO 1 - Kit Introduttore vascolare radiale idrofilico

DOMANDA 1.1): “suggeriamo di considerare ftra le lunghezze delfintroduttore anche le seguenti
misure: 7-11-23 enr.

RISPOSTA 1.1):

Le lunghezze indicate rappresentano il minimo indispensabile (nel capitolato si scrive “almeno in 2

lunghezze). Una pit ampia gamma di lunghezze verra premiata col punteggio {vedi punto 1h)
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LOTTO 3 - Kit introduttore vascolare standard da 4 a 8 French:

DOMANDA 3.1): “refativamente al lofto 3 si richiede che non sia mandatoria la guida a | per i kit
introduttori funghi 25cm poiché’ per aumentare la concorrenza si richiede la possibilita di avere la
suddetta guida a f o angolata”.

RISPOSTA 3.1):

Si modifica il capitolato.

DOMANDA 3.2): “fra le specifiche lecniche per gli introduttori 7 e 8 french sono richieste
lunghezze non standard, per questo motivo si suggerisce di estrapolare dal lotfo le misure
specifiche al fine di consentire la massima partecipazione”.

RISPOSTA 3.2):

Per gli infroduttori 7 e 8 French non sonoe richiesti valori precisi di lunghezza, ma due lunghezze
comprese la prima tra 10 &€ 14 cm e la seconda {ra 22 e 30 cm. Le lunghezze che rientrano in
questi range abbastanza ampi non possono essere definite non standard. Si conferma il capitolato.

DOMANDA 3.3): “- di poter fornire separatamente introduttori e guide;

- la possibilita di considerare dispositivi in cui la guida accessoria e presente nei calibri 0,035 e
0,038” (equivalente alla caratteristica richiesta 0,032" e 0.038").

La scrivente ha un dispositivo che rispecchia tutte ie caratteristiche richieste nel lotto tranne per la
lunghezza della guida accessoria (disponibilifa della guida accessoria nei calibri 0,035” e 0,038”).
RISPOSTA 3.3):

Il diamefro della guida richiesio si intende compreso fra 0,032 e 0,038. Per maggior chiarezza &
stato modificato il capitolato. Non esistono richieste specifiche sulla lunghezza della guida. Nel
capitolato si indica:”..di lunghezza adeguata alla lunghezza della cannula”.

DOMANDA 3.4): “suggeriamo di considerare tra e linghezze dell'introduttore anche le seguenti
misure: 11-23 cm’.

RISPOSTA 3.4}

Quanto suggerito & gia presente nel capitolato. Infatti sono richieste due lunghezze comprese la

prima tra 10 e 14 cm e la seconda tra 22:e 30 cm.
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LOTTO 4 - Kit introduttore vascolare standard da 9 a 14 French:

DOMANDA 4.1): “di poter fornire separatamente introduttori e guide”.

RISPOSTA 4.1):

Riteniamo che la definizione di Kit si possa applicare anche ad un insieme di materiale pur
separatamente confezionato.

DOMANDA 4.2): “suggeriamo di considerare tra le lunghezze dellintroduttore anche le seguenti
misure: 11-23 cm'.

RISPOSTA 4.2):

Quanto suggerito & gid presente nel capitolato. Infaiti sono richieste due lunghezze comprese Ia

prima tra 10 € 14 cm e la seconda tra 22 e 30 cm.
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LOTTO 9 - Kit procedurale:

DOMANDA 9.1):

1)Si chiede integrazione alla composizione specificata nef Capitolato Tecnico con quanto dj
sequito indicato:
- Telo di protezione delle radiazioni diffuse (modello Drate Armour)
- Sistema di smaltimento rifiuti
- Contenitore porta aghi
- Telo copertura tavolo operatorio
- Sistema di allineamento guide

2} Sichiede di confermare la presentazione di n. 20 teli angiografici come campionatura.”
RISPOSTA 9.1):
1} La commissione non ritiene appropriato inserire il materiale aggiuntivo proposto.
2) la richiesta & di 10 teli angiografici

DOMANDA 9.2): “A nostro avviso appare eccessivamente onerosa la richiesta di n. 20 telj
angiografici a corredo del kit procedurale completo”.

RISPOSTA 9.2):
Si accoglie, la richiesta & di 10 teli angiografici
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LOTTO 10 - Kit per piccola chirurgia in ambiente cardiologico:

DOMANDA 10.1):“Si chiede integrazione alla composizione specificata nel Capitolato Tecnico con
quanlc di seguito indicato;

- Telo di protezione delle radiazioni diffuse (modello Drate Armour)

- Sistema di smalfimento rifiuti P



- Contenitore porta aghi
- Telo copertiura tavolo operatorio
- Sistema di alfineamento guide

RISPOSTA 10.1):
La commissione non ritiene appropriato inserire il materiale aggiuntivo proposto.
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LOTTO 11 - Kit per pericardiocentesi:

DOMANDA 11.1):“Si chiede integrazione alla composizione specificata nel Capitolato Tecnico con
quantc di sequito indicato:

- Telo di protezione delle radiazioni diffuse (modelio Drate Armour)

- Sistema di smaltimento rifiuti

- Contenitore porta aghi

- Telo copertura tavolo operatorio

- Sistema di allineamento guide

RISPOSTA 11.1):
l.a commissione non ritiene appropriato inserire il materiale aggiuntivo proposto.

DOMANDA 11.2): ‘non e da considerarsi esclusivo: una descrizione pil generica della
composizione del kit consentirebbe la partecipazione di un maggior numero di ditte”.

RISPOSTA 11.2):

Si accoglie la richiesta.
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LOTTO 12 - Ago per accesso vascolare percutaneo:

DOMANDA 12.1):“accettare guida da 0.038" non € indice di qualita dellago ed é anacronistico in
quanto le guide degli introduttori sonc al massimo da 0.035”,

RISPOSTA 12.1):

Il capitolatio & stato modificato come richiesto.

DOMANDA 12.2):%la scrivente intende porre alla Vostra attenzione la possibifita di ridurre il
numero di campioni richiesti per fa partecipazione a tale lotto (nello specifico vengono richiesti 30
aghi). Qualora vogliate prendere in esame la presente osservazione ed apportare I'opportuna
modifica all’ interno del Capitolato Tecnico della campionatura richiesta per il lotto 12 portandola a
25 unita, sifa presente che questo comporterebbe una considerevole diminuzione degli oneri per
le Aziende partecipanti in quanto confezione tipica di vendita di questa categoria merceologica”,
RISPOSTA 12.2):

Si accoglie la richiesta e viene modificato il capitolato.
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LOTTO 13 - Cateteri per coronarografia e angiografia cardiovascolare:

DOMANDA 13.1):"si chiede la possibilita, al fine di garantire la maggiore partecipazione delle
potenziali ditte interessate, di suddividere il lotto a seconda dei calibri richiesti (4F, 5F e 6F),
consenfendo pertanto la partecipazione anche in caso di indisponibifita di tutti i calibri richiesti”.
RISPOSTA 13.1):

Poiché tutti e tre i diametri richiesti sono necessari, la commissione ritiene utile che, al fine di
garantire agli utilizzatori la disponibilita del materiale, entrambi i vincitori del lotto siano in grade di
fornire tutti i diametri richiesti.

DOMANDA _13.2}): "rifeniamo particolarmente siringente il requisito (minimo) delle lunghezze di
110-125 cm per le curve Judkins Right 3.5 o 4.0, curva multipurpcse e il catetere pig-tai.
Suggeriamo di considerare un minimo di 100cm, per poter permettere la partecipazione a piti
aziende, ed eventualmente considerare lunghezze maggiori in fase di valutazione tecnica quali
criteri premiali.”,

RISPOSTA 13.2:

Si conferma il capitolato. La lunghezza 110-125 cm ¢ indispensabile in particolari situazioni. Per
esempio, il catetere pig-tail di lunghezza maggiore di 100 ¢m & indispensabile per eseguire la
ventricolografia in pazienti con aorta dilatata ¢ allungata, cateteri iunghi pit di 100 cm con altre
conformazioni sonc utili per la tecnica telescopica.

i9RoRoReseNoRoRoRoRo o RoRoNo o N o o e Ro o o RoNoRoNsRoNo oRoNoNo o oXoRo oo RoNe oo NoXoXo o T eNe)

LOTTO 16 — Cateteri quida coronarici sheathless:

DOMANDA 16.1):a scrivente vuole richiamare la Vostra attenzione sulla possibilta di inserire il
termine “kit" nella descrizione dello stesso, ovvero: “Kit di cateteri guida coronarici sheathless”
Con tale descrizione si aprirebbe la possibilita di un maggior confronto competitivo, tra pits
operatori econormici, nella predisposizione deil'offerta, in ottemperanza a quanto disposto dalla
Vostra Consuitazione preliminare di mercato”.

RISPOSTA 156.1):

Nel lotto 16 si descrivono dispositivi costituiti da due pezzi (catetere e dilatatore) con determinate
caratteristiche. Se un soggetto & in grado di fornire un prodotio con le caratteristiche richieste,
questo verra opportunamente valutato, indipendentemente dal fattc che nel nome del lotto
compaia o meno la parola “Kit”,

DOMANDA 16.2}: “La nostra societa é rivenditore in esclusiva per la Regione Liguria dei dispositivi medici
per emodinamica di cui al lotto 16. Il prodotto indicato & da considerarsi unico per le caratteristiche
tecniche costruttive che, oltre a quanto gia riportato nefla bozza del Capitolato Tecnico, presenta
ulteriori peculiarita. ..(omissis)

RISPOSTA 16.2}):

La commissione prende atto che la Societa & in grado di fornire un prodotto verosimiimente
idoneo, che sara valutato con criteri qualitd ~ prezzo in confronto ad altri eventuali prodotti idonei
offerti.
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LOTTO 17 - Cateteri a palloncino coronarici monorail semicomplianti:

DOMANDA 17.1):"a scrivente chiede la possibilita di apportare una modifica alle lunghezze del
palloncino, richieste nelle caratteristiche tecniche, da > 20 mm (per misure da 2.5 mm} a 2 20 mm
ed al contempo di ridurre il fimite di lunghezze richieste da 2 40 mm a = 20 mm. Lo scopo di
quanto sopra esposfo, qualora vogliate prendere in considerazione la nostrs richiesta di modifica,
é quello di consentire parita di accesso degli operatori economici alla procedura in oggetto e non
creare ostacoli alfa libera concorrenza, essendo le misure attualmente previste identificative di solo
alcune Aziende”,

RISPOSTA 17.1):

La lunghezza richiesta =2 40 mm & stata modificata in 2 30 mm. Per il resto, si conferma il
capitolato.

DOMANDA 17.2): “si richiede che la lunghezza massima sia 30mm e non 40 come indicato in
quanto tali palloni vengono utilizzali per pre-dilatare in preparazione defl'impianto delfo stent’.
RISPOSTA 17.2):

La lunghezza richiesta = 40 mm é stata modificata in 2 30 mm

DOMANDA 17.3): “relativamente alla richiesta di crossing profile 0.021” chiediamo di aumentare la
soglia almeno a 0,032" poiché indicando la misura pitu bassa identifica un solo concorrente e
quindi viola le regole di concorrenza come da nuovo codice degli appalti. Si richiede pertanto di
aumentare la soglfia sopra riportata nel capitolato gara”,

RISPOSTA 17.3):

Il crossing profile =0.021” richiesto per il palloncino con diametro 3.0 mm & stato modificato in
<0,032".

DOMANDA 17.4): i palioni coronarici commercializzati dalla scrivente, come la maggior parte dei
pafloni coronarici presenti sul mercato, non sono disponibili in misura di lunghezza = (maggiore o
uguale) 40 mm. La lunghezza massima disponibile & 30mm”.

RISPOSTA 17.4):

La lunghezza richiesia 2 40 mm é stata modificata in 2 30 mm

DOMANDA 17.5): “riteniamo particolarmente limitante, quale caratteristica richiesta, diametri
inferiori a 1.5 mm, che eventualmente proponiamo di considerare quali criteri premiali, ma non
guale caratteristica sssenziale’.

RISPOSTA 17.5):

La commissione ritiene che la disponibilitd di palloncini con diametro 1.20 o 1.25 mm sia
essenziale

DOMANDA 17.6): “vi chiediamo di chiarire cosa si intende per “crossing profile”, se il profilo di
massimo ingombro del pallone o il profilo al margine distale del pallone. I valore indicato risulta
essere troppo basso. Si suggerisce di riconsiderare tale valore portandolo almeno a 0.029”.
RISPOSTA 17.6):

Per “crossing profile” s'intende il profilo al margine distale del pallone.




Il crossing profile £0.021” richiesto per il palloncine con diametro 3.0 mm & stato modificato in
<0,032".
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LOTTO 18 - Cateteri a palloncino corcnarici monorail non complianti:

DOMANDA 18.1):"la scrivente vuole sottoporre alla Vostra attenzione la possibilita di ridurre il
limite di lunghezze del palfoncino, richieste nelle caratteristiche tecniche, da = 30 mm a 2 20 mm.
Si fa presente che qualora vogliate accogliere il presente rilievo, e quindi apportare la conseguente
modifica delle caratteristiche tecniche richieste nel Capitolato Tecnico, si garantira un maggiore
accesso degli operatori economici alla procedura in oggetto favorendo il confronto competitivo”.

RISPOSTA 18.1):

L lunghezza richiesta = 30 mm é& stata modificata in 2 20 mm

DOMANDA 18.2): “reiativamente alla richfesta di crossing profile 0.027” chiediamo di aumentare Ia
' soglia almeno a 0,036 poiche™ indicando la misura piu’ bassa identifica un solo concorrente e

quindi viola le regole di concorrenza come da nuovo codice degli appalti. Si richiede pertanto di

aumentare la soglia sopra riportata nel capitolato gara’.

RISPOSTA 18.2):

Il crossing profile =0.027” richiesto per il palioncino con diametro 3.0 mm & stato modificato in

<0,036".

DOMANDA 18.3): “Stante le nostre attuali conoscenze il diametro 2,75 mm identifica una sola
Azienda. Al fine di consentire una pit ampia partecipazione ad Aziende con analoghe
caratteristiche tecniche ed equivalenti risuftati clinici, si suggerisce di rendere il range di diametri di
riferimento, come caratteristica indicativa e non vincolante’

RISPOSTA 18.3}:

Il diametro 2,75 mm, peraltro comunemente utilizzaio, & fornito dai maggiori produttori.

DOMANDA 18.4): “vi chiediamo di chiarire cosa si intende per “crossing profile”, se il profilo di
massimo ingombro del pallone o il profilo al margine distale del pallone. If valore indicato risulta
essere froppo basso. Sisuggerisce di riconsiderare tale valore portandolo almeno a 0.032”,

RISPOSTA 18.4):

Per “crossing profile” s'intende il profilo al margine distale del palione.

Il crossing profile =0.027” richiesto per il palloncino con diametro 3.0 mm & stato modificato in
0,036,

(9o oRoNoNoNsRoNoReReNeRoReRoNoXoXoRo o RoRoRoRoXoNoRoRoNoRoRoNoXeNoNoRo o No o oo oo o XoNoNoky!

LOTTI 17-18-21: lotto 17-Cateteri a palloncino coronarici monorail
semicomplianti, lotto 18-Cateteri a_palloncino coronarici monorail non
complianti, lotto 21-Cateteri a palloncino per PTCA coassiale (over the

wire):

DOMANDA 17-18-21.1): "Al fine di precludere la partecipazione di molli concorrenti dai lotti 17 e
18 si richiede di omettere, nei requisiti minimi, le lunghezze ed i diametri @ i crossing profile dei
palloni, ma di attribuire un punteggio maggiore nelle valutazioni qualitative, che riguardano
appunto questi parametri”.




RISPOSTA 17-18-21.1):
Crossing profile a lunghezze richieste sono state modificate in maniera meno stringente

DOMANDA_17-18-21.2): “Nelle valutazioni di qualita al punto 17d pag. n. 17 del Capitolato
Tecnico, si precisa che & molto difficile valutare il profifo dopo sgonfiaggio del pallone in quanto
questo dato dipende dalla misura del pallone, dal diametro e dalfe atmosfere a cui if pallone stesso
e stato gonfiato, nonché dal tipo di lesione trattata.

In questi tipi di palfoni non complianti si dovrebbe valutare la resistenza alla pressione di scoppio
(RBP) e alla complianza molto ridotta, in modo da poter dilatare lesioni particolarmente calcifiche,
dove servono alte atmosfere ma senza aumentare il diametro del pallone per evitare Ja rottura
della coronaria trattata.”

RISPOSTA 17-18-21.2):

La commisione concorda sul fatto che if profilo dopo sgonfiaggic dipenda da vari fattori, che nella

prova pratica verranno standardizzati per ottenere un confronto significativo. Parametri quali la
RBP e la compliance sono stati considerati nelle caratteristiche obbligatorie.

DOMANDA 17-18-21.3):*Vista fa natura defl'accordo quadro riguardante i jotti 17 e 18, si
suggerisce di non mettere come vincolo il possesso di un range specifico di misure, (lunghezze e
diametro), al fine di ampliare la rosa di scelte per gli utilizzatori finali”.

RISPOSTA 17-18-21.3):

L'accordo quadro non esime dalla necessita di garantire che tutti gli offerenti presentino prodotti
con tutte le caratteristiche minime richieste dagli utilizzatori

DOMANDA _17-18-21.4):"Per i lotti dei palloni da angioplastica coronarica (lotti 17,18 e 21) si
segnala che il crossing profile richiesto per il pallone da diametro 3,0mm limita la partecipazione di
molteplici dispositivi.

Il valore di crossing profile dipende dalla definizione che si utilizza per individuare tale valore e
dalle modalita in cui viene effettuato i test.

Il crossing profile dei palloni commercializzati dalla scrivente é fornito secondo le definizioni delle
linee guida FDA e corrisponde al valore di 0,026" per if pallone di diametro 1,2mm e di 0,031 per il
pallone di diametro 3,0mm”.

RISPOSTA 17-18-21.4):

Il crossing profile =0.021" richiesto per il palloncine con diametro 3.0 mm semicompliante & stato
modificaio in <0,032"; il crossing profile £0.027” richiesto per il palloncino con diametro 3.0 mm &
stato modificato in <0,036"; & staio specificato che il crossing profile <0.027” richiesto per il
palioncino over-the-wire si riferisce al diametro 1,20-1,25 mm.
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LOTTO 20 - Cateteri a palloncino coronarici monorail resistenti ad
altissima pressione:

DOMANDA 20.1):“/a RBP non deve essere inferiore a 30atm’”.

RISPOSTA 20.1):

La commissione ritiene appropriato garantire la disponibilita di palloncini ad altissima pressione
(RBP = 35) per situazioni particolari. Palloncini ad alta pressione ma con caratteristiche meno
estreme possono essere offerti nel lotte 18.
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LOTTO 21 - Cateteri a palloncino per PTCA coassiale {(over the wire}:

DOMANDA 21.1):“relativamente alla richiesta di diametri fino almeno a 4.0 mm, chiediamo di
diminuire i diameteri richiesti a 2,5mm poiché identifica un solo concorrente e quindi viola le regole
di concorreniza come da nuovo codice degli appalti. Si richiede pertanto di aumentare la soglia
sopra riportata nel capitofato gara”.

RISPOSTA 21.1):

Si accoglie
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LOTTO 22 - Cateteri per tromboaspirazione manuale:

DOMANDA 22.1):“A nostro modesto parere dovrebbe essere considerato nella valutazione di
qualita il diametro minimo del vaso trattabife. Tale caratteristica non viene elencata nei parametri
qualitativi ma puo essere un criterio aggiuntivo per la valutazione defl’efficacia e della potenziale
applicabilita del dispositivo’™.

RISPOSTA 22.1):

La commissione non ritiene appropriate inserire un parametro difficiimente valutabile nella prova
pratica; inoltre nei vasi di piccolo diametro sia il territorio di distribuzione sia la massa trombotica
sono ridotti e l'indicazione ad usare Ia tecnica della tromboaspirazione & pill discutibile.
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LOTTO 23 - Cateteri a palloncino per rilascio di farmaco paclitaxel:

DOMANDA 23.1):“Al fine di precludere la partecipazione di molti concorrenti dal lotto, si richiede di
omettere nei requisiti minimi, le lunghezze ed i diametri, ma di aftribuire un punteggio maggiore
nelle valutazioni qualitative che riguardanc appunto questi parametri”.

RISPOSTA 23.1):

Le caratteristiche richieste sono state cosi modificate: “Deve essere disponibile in aimeno 3
lunghezze (alimeno da 14 o 15 mm a 30 mm) ed in almeno 4 diametri (almeno tra 2.5 - 4.0 mm).”

DOMANDA 23.2): “Non é chiaro lintervailo richiesto di diametri deffo stelo prossimale e distale,
ovvero se "non superiore" valga sia per 2,8F che per 2,0F”.

RISPOSTA 23.2):

Certamente “non superiore” vale per entrambe le misure. Si modifica il capitolato.

DOMANDA 23.3): “Segnafiamo la presenza sul mercato di palloni a rilascio di farmaco con azione
di incisione delle stenosi coronariche piti serrate, calcifiche o fibrotiche per un’ottimale
preparazione della placca che va considerato un avanzamento tecnologico rispetto al paflone
medicato standard. E’ importante tener conto di questi dispositivi tecnologicamente pitt avanzati in
fase di definizione di una base d'asta appropriata af fotto”.

RISPOSTA 23.3):




La commissione, sulla base delle evidenze cliniche disponibili per questa tipologia di dispositivi e
delle richieste degli utilizzatori, ritiene di confermare la descrizione de! device richiesto

DOMANDA 23.4); “Stante le nosire aftuali conoscenze, la lunghezza richiesta di 40 mm consente
ad una sola Azienda la partecipazione al lotto. Considerata fa marginalita di utilizzo di una misura
cosi lunga in piccoli vasi e, al fine di consentire una pit ampia partecipazione ad Aziende con
analoghe caratteristiche tecniche ed equivalenti risultati clinici, si suggerisce di rendere le
lunghezze di riferimento, come carafteristica indicativa e non vincolante”

RISPOSTA 23.4):

Le caratteristiche richieste sono state cosi modificate: “Deve essere disponibile in aimeno 3
lunghezze (almenc da 14 o 15 mm a 30 mm) ed in almeno 4 diametri (almeno tra 2.5 — 4.0 mm).

DOMANDA 23.5): “i palloni coronarici a rifascio di farmaco commercializzati dalla scrivente, come
la maggior parte dei palfoni coronarici presenti sul mercato, non sono disponibili in misura di
lunghezza 40 mm, ma disponibile in 4 lunghezze nel range compreso tra 12mm a 30mnr”.
RISPOSTA 23.5):

Le caratteristiche richieste sono state cosi modificate: “Deve essere disponibile in almeno 3
lunghezze (almeno da 14 o 15 mm a 30 mm) ed in almeno 4 diametri (almeno tra 2.5 - 4.0 mm).

oNoNoXeReNeNoNoNeNoNoNeXo oRoNoRoRo oRo o RoRo oNe o RoNoRoRo o o R oRoRoRoReRoRoRoNoNo o RoNoR¢ 0!

LOTTO 25 ~ Catetere stimolatore temporaneo con palloncino:

DOMANDA 25.1):“anche in questo caso si richiede la scorporazione del lotto fra le diverse
misure”.

RISPOSTA 25.1):

La commissione ritiene che per le esigenze degli utilizzatori sia sufficiente un solo diametro (5
French) & una sola lunghezza (compresa tra 100 e 120 cm). Potranno comunque essere offerte
anche altri diametri. La descrizione & stata cosi modificata: “...con stelo disponibile aimenc nel
diametro 5 French®

QOO0 aGaaAANNANaaNNNA0RA0GGNHGONN0COANOOAOBONOGHNOAN

LOTTO 27 - Cateteri a palloncino per valvuloplastica dell’adulto:

DOMANDA 27.1)}:"si chiede di specificare se le misure e gfi shaft richiesti sono caratteristiche
imprenscindibili in quanto la nostra gamma di cateteri per valviloplastica copre un ampio range di
diametri fra 4 e 30 mm, ma con un intervallfo di misure leggermente diverso”.

RISPOSTA 27.1}):

E’ stata modificata la descrizione del palloncino: “...almeno nei diametri 18, 20, e un diametro
comprese tra 22 e 24 mm” e “Lunghezza utile del catetere compresa tra 100 e 120 cm."

DOMANDA 27.2): “Si chiede di specificare se fe misure richieste (disponibilita di diametri del
pallone e lunghezze del fusto del caletere) sono caratteristiche imprescindibili in quanto la nostra
gamma di cateteri per valvuloplastica copre un ampio range di diametri fra 4 e 30 mm, ma con un
intervaflo di misure feggermente diverso; inolftre il nostro prodotto presenta una lunghezza del fusto
diversa da quelia indicata in capitolato”.
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RISPOSTA 27.2):

E’ stata modificata la descrizione del palloncino: “...almeno nei diametri 18, 20, e un diametro
compreso tra 22 e 24 mm” e “Lunghezza utile del catetere compresa tra 100 ¢ 120 cm."

ofogoyeRefoNefoReRoRo oo RoRoRo e oNoNoRoNoNeoRoNo o o NeXoNo e XoRoRoRo o N e o oo NoNoNoNoNo eXo)

LOTTO 30 - Cateteri con palloncino tipo Cutting Balloon o equivalente:

DOMANDA 30.1): “// lottc cosi come descritto non soddisfa la prefesa di equivalenza e pud essere
offerto da un solo concorrente. Se ne propone la modifica secondo seguente descrizione
estremamente sintetica e senza pretesa di esaustivita: Cutting o Scoring Balfoon, dotato di
microlame o fili in nylon o fili in nitinol atti a incidere in maniera controliata la placca fibrotico-
calcifica. Disponibile in configurazione coronarica con struttura a scambio rapido e diametri del
palfoncino compresi fra =2,0 e =4,0 mm.

Predisporre inoltre idonea griglia di valutazione qualitativa ed aggiudicare alf'offerta
economicamente pitl vantaggiosa’”.

RISPOSTA 30.1):

La commissione ritiene di confermare la richiesta di un palloncino con lame metalliche e non di un
palloncino con fili in qualsivoglia materiale. Si conferma il capitolato e si fa rinvio comungue
all'art.68 del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i.

DOMANDA 30.2):“Segnaliamo che non si tratta di un prodotto esclusivo poiché & presente suf
mercato un pallone con filamenti elicoidali in Nitinol, che, quando il palfone si espande, crea
urr'incisione della placca grazie ad una concentrazione di forza dilatante omogenea lungo tulta la
lunghezza del pallone e su tulta la circonferenza dello stesso”.

RISPOSTA 30.2):

La commissione ritiene di confermare la richiesta di un palloncino con lame metalliche e non di un
palloncino con fili in qualsivoglia materiale. Si conferma il capitolato e si fa rinvio comunque
all'art.68 del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i.

DOMANDA 30.3): “dichiara di essere in possesso di un prodotto prestazionalmente equivalente al
catetere a palloncing descritto nel lotto 30"

RISPOSTA 30.3):

Si conferma il capitolato e si fa rinvio all’art.68 del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i.

a0000Q000000000000000080000Q000QA0QBOOAGOANONN0NANN0

LOTTO 31 - Estensione per cateteri quida:

DOMANDA 31.1):“Tale loffo ha indicata una modalita di affidamento definita “1 vincitore”. Tale
prodofto trova applicazione in sinergia con i prodotii dei LOTTI N. 32 e 33. Al fine di garantire al
clinico la combinazione e l'utilizzo di prodotti con caratferistiche affini e complementari per i diversi
casi clinici incontrali softoponiamo alla vs attenzione l'aggiudicazione di tale lotto nefla forma
dell’accordo quadro”,

RISPOSTA 31.1):

Si accoglie.
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LOTTO 32 - Microcateteri a lume singolo:

DOMANDA _32.2):“Riteniamo che la caratteristica -Diametro esterno gradualmente rastremato
(parte prossimale <2.6 French, parte distale <1.8 French) - inserita nella descrizione del lofto sia
fortemente riduttiva del numero di aziende che possano presentare offerta per questo lotfo.
Riconoscendo in ogni caso I'importanza che puo rivestire tale caratteristica per la Vostra Spettabile
Amministrazione, riteniamo che linserimento della stessa tra i paramelri di qualita con
Iattribuzione di un adegquato punteggio meglio si concili con i principio delfla massima
partecipazione”.

RISPFOSTA 32.2):

lL.a commissione ritiene di confermare la richiesta delle succitate caratteristiche stante l'importanza
delie stesse riconosciuta anche dalla Vostra spettabile Societa.

e XeRoNeNoXoNoNoNeRoRo o oRo oToNoToRoRoReRoRoRo o o No o RoNo o NoRoRoReRoRoRoR o RsRoRo o oNe 03 0] 0!

LOTTO 34 - Microcateteri idrofilico con parete in spirale metallica e
controllo di torsione tipo Corsair o equivalente:

DOMANDA 34.1):“Segnaliamo che non si fratta di un prodotto esclusivo poiché é presente suf
mercato una famiglia di microcateteri che avanzano allinterno del vaso e delfa lesione con un
movimento di rotazione controllato. Tali microcateteri sono disponibili con 4 differenti punte a
seconda del tipo di lesione e di approccio anterogrado/retrogrado, con disegno dello shaft a 5 strati
e con doppia spirale in

acciaio bidirezionata per una risposta alla torsione 1.1, back up e resistenza al kinking.
Compatibilita con fili guida 0,014"; lunghezza caletere 135 e 150 cm”.

RISPOSTA 34.1):
Si conferma il capitolato. Si fa rinvio all’art. 68 D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i..

DOMANDA 34.2):“Modalita di affidamento in esclusiva.

Come viene spiegato all’art. 2 del capitolato per i lotli dati in esclusiva, | dispositivi debbono
garantire, pena esclusione, le prestazioni indicate sotto la rubrica “Utilizzo” nella scheda di ciascun
lotto. Mentre le caratteristiche tecniche del lotta sono identificative di uno specifico prodotto,
futilizzo da Voi descritto, ('avanzamento mediante torsione e la punia rastremata idrofilica
permeitono di attraversare circoli collaterali anche di piccolo diameiro e fratli coronarici
completamente occlusi per la ricanalizzazione di occlusioni coronariche croniche con tecnica
- retrograda), puo essere associato anche ad alfri microcateteri presenti sul mercato, compreso
quello prodotto e commercializzato dalla scrivente, non conciliandosi quindi, a nostro parere, con
la modalita di affidamento in esclusiva”.

RISPOSTA 34.2):

Si conferma it capitolato tecnico e si fa rinvio allart. 68 D.Lgs. n.50/2016 e s.m.l.

oXeoNoRoRoNoNoNeNoRoZoRoRoRoXoRo oNoRo e RoRoRoRoRoReRoRoRoRoNoRoRoNoReRoRoRoRo o NoRoRoNo o 0] 0.

LOTTO 36 - Dispositivi di gonfiaggio con manometro per angioplastica:
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DOMANDA 36.1):“Si chiede venga aggiunta oltre al dispositivo per gonfiaggio-sgonfiaggio dei
cateteri con siringa da 20 mf indicata nel Capitolatc Tecnico, anche il dispositivo per gonfiaggio-
sgonfiaggio dei cateteri con siringa da 30 mi.”

RISPOSTA 36.1):

La richiesta é stata accettata

ieNoNoNoNoNoNoNoNoRoNoNe o RoReRoNoReRo oo RoNo o e o NoRoRoRo o RoNoRoRe R o RO Ro o No o RoR 0N e o O 0!

LOTTI 37-39: lotto 37- Guide angioqgrafiche in acciaio teflonate standard,
lotto 39 - Guide angiografiche in nitinol idrofiliche:

DOMANDA 37-39.1);“suggeriamo di considerare tra le lunghezze anche le seguenti misure: 120-
145-175-260 cm.

RISPOSTA 37-39.1):

Sono richieste ALMENQ le lunghezze 150110, 180+£10 e 280£30 cm. Con I'espressione + (pit o
meno) si intende che sono idonee lunghezze comprese rispettivamente tra 140 e 160 cm, tra 170
e 190 cm, e tra 250 e 310 cm. Quindi se [a ditta scrivente vuole offrire le lunghezze145-175-260
cm queste rientrano ampiamente nelle caratteristiche richieste. Inoltre, come indica il termine
“ALMENO” sono ben accstte le offerte di ulteriori lunghezze oltre quelle “obbligatorie” (vedi per
esempio la lunghezza 120 cm).

DOMANDA 37-39.2):"Chiediamo la possibilita di suddividere i lotti 37 e 39 in sublotti. Il prezzo
delle guide infatti varia a seconda della lunghezza. Per rendere pit agevole e meno discriminante
la partecipazione delle aziende, suggeriamo di separare le guide lunghe fino a 180 cm da quelle
lunghe 280 cm.”

RISPOSTA 37-39.2):

Si accoglie e si modifica il capitolato.

DOMANDA 37-39.3):“relativamente al lotto delle guide idrofiliche chiediamo che il lotfo venga
suddiviso per lunghezze e che la guida j non sia mandatoria almeno per le 260cm:

o guide idrofiliche in poliuretano fino a 180 cm

o guide idfofiliche in poliuretano fino a 260 cin

avendo dei prezzi differenti per lunghezza come da gare:
-asf 2 savonese defibera n. 597 del 18/07/14 scorporo delfe lunghezze
-frecs a.0.u. san martine di genova delibera n. 759 del 03/09/09”.
RISPOSTA 37-39.3):
1} Si accoglie e si modifica il capitolato.
2) Per quanto riguarda la punta a J, le caratteristiche richieste sono state cosi modificate:
“...con punta retta o piegata (a J 0 45°).”

DOMANDA 37-39.4): “suggeriamo di considerare fra le lunghezze anche le seguenti misure: 145
c.

RISPOSTA 37-39.4):

Le caratteristiche richieste sono state cosi modificate: “...varie lunghezze da 145 a 260 cm...”

foNoRoRoRoToNoNeNoNoNoNeNoRoNoRoNoRoRoXoNoRoNoRoRoRoRoRoNo v RoNoRoRoRoRoRoRoNoRo s NoRoRoNoRo RO N o]
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LOTTO 40 - Guide coronariche per uso generale con spirale metallica
senza strato polimerico:

DOMANDA 40.1):s/ chiede la possibiiita di includere guide coronariche con lunghezza def coil
anche di 17¢cm”.

RISPOSTA 40.1):

Le caratteristiche richieste sono state cosi modificate: “La struttura dei 16-40 cm distali deve
essere costifuita da una struttura metallica a spirale ...”

000000000000 000000000000000000G08000000002000000CA0

LOTTO 41 - Guide coronariche a elevata scorrevolezza con strato
polimerico e coating idrofilico a punta morbida:

DOMANDA 41.1):“suggeriamo di considerare tra le lunghezze anche le seguenti misure: 180/300
cm'.

RISPOSTA 41.1):

vedi risposta 37-39.1)

sNoNoRoRoRoNoNoRo o Re e oNoRoRoRoRoRoReRoRoRoRoNoRoNoNo o RoRe oo o RoRo o Ro o RoRo oReNo o RoNoRy!

LOTTO 43 - Guide coronariche a elevato supporto:

DOMANDA 43.1):“suggeriamo di considerare tra le lunghezze anche le seguenti misure: 180/300
cnr'.

RISPOSTA 43.1):

vedi risposta 37-3%.1)

QOGN0 QaNLNaanNaNaANNNNANGHONNONNON000OOGGN

LOTTO 45 - Guide coronariche a elevata scorrevolezza con strato
polimerico e coating idrofilico a punta rastremata tipo Fielder XT /
Fielder XT-A / Fielder XT-R o equivalente:

DOMANDA 45.1):%la scrivente possiede una gamma di guide equivalenti dal punta di vista
funzionale alle quide richieste nel lotto 45 in via esclusiva:

Rastrernatura 0.009”

Polymer sleeve distale ricoperto da coating polimerico

La guida in questione presenta un peso di punta di 1.5g e una porzione distale radiopaca di
3.5cm”.

RISPOSTA 45.1):
Si conferma il capiiolato e si fa rinvio all'art.68 del D.Lgs.n.50/2016 & s.m.i.

aagaaaaaoanaQaoaaaaoaoaanaoaaoaaaaagaonaQaQQaQaaNaoan
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LOTTO 46 - Guide coronariche a punta rigida e rastremata tipo
Conguest Pro / Conquest Pro 12/ Conquest Pro 8-20 o equivalente:

DOMANDA _46.1):"La scrivente possiede una gamma di guide equivalenti dal punta di vista
funzionale afle guide richieste nel lotto 46 in via esclusiva:

Rastrematura 0.008"

tre differenti grammature in punta 1, 10 e 14 g.

La guida in questione grazie alla maggiore rastrematura garantisce un potere penetrativo superiore
calcolato in 308 giimm*2 nella versione 10 g & 432 gf/mm*2 nella versione 14 ¢.

Tutte le versioni dispongono di una punta radiopaca di funghezza paria 3.5 crm'.

RISPOSTA 46.1);

Si conferma il capitolato e si fa rinvio all’art.68 del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i.

oNeRoRoRoRoRoRoRoNoNoNoRoRoNoRoRoRoNoNeRoRoRoRo o R oNoXeFoNoNoRo o o No o RoNoRoXoXoNoXoNoRo o 0!

LOTTO 48 - Guide con punta morbida a doppia spirale tipo Sion / Sion
Blue / Sion Black o equivalente:

DOMANDA 48.1):"La scrivente possiede una gamma di guide equivalenti dal punta di vista
funzionale alle guide richieste nel lotto 48 in via esclusiva:

Tecnologia doppio coil a livello della punta distale (spirale interna e spirale esterna)

Peso di punta paria 0.5 g

Solo versiohe non polimerica

Disponibife in una duplice versione con differente peso di punta, lunghezza di coil e differente
rivestimenic idrofilico delfa punta distale (completo o ridotto nelf ultimo cm).

RISPOSTA 48.1):

Si conferma il capitolato e si fa rinvio alf'art.68 del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.iL.

oNogoRoNoReNoRoNoRoNsNoReRoNoRoRoRoRoNo o e NoRoRoNo oNoNeNoNoToRoNoRoNo o RoNoRoNoXoNoXoNoRo o o!

LOTTO 50 - Guide per la misurazione della pressione intracoronarica e
della Fractional Flow Reserve {(FFR):

DOMANDA 50.1):“! nostro prodotto RXi non é una guida ma un microcatetere per la misurazione
della pressione infracoronarica e deffa FFR”.
RISPOSTA 50.1}:

La commissione prende atto che la Societd non & in grade di fornire quanto richiesto (guida
coronarica per misurazione di pressione).

DOMANDA 50.2):" “Si richiede che la consolle da fornire in campionatura, vengano richieste cosi
come per i LOTT] affini N. 62-63 af momento di individuazione dei centri deputati afle prove”.
RISPOSTA 50.2):

Si accoglie. La Commissione si riserva di richiedere la campionatura successivamente.

(oNoNoRoNoNoJeNoRoRoRoRoRoRoNo e RoRoRoReRo e Yoo NoRo oNoNe o RoNoRoRo oo RoRoRe o R oo NeRoNeNo o Ry:
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LOTTO 57 - Dispositivi per supporto meccanico temporaneo del
ventricolo sinistro:

DOMANDA _57.1):“Chiediamo di eliminare l'indicazione di impiantabile in quanto specifica un
determinato prodotto esistente sul mercato. inolfre, chiediamo di indicare che il sistema per
assistenza cardjocircolatoria percutaneo sia preassemblato, trasportabile e con trattamento
biocompatibite™

RISPOSTA 57.1):

Il termine “impiantabile” & stato sostituito da “pesizionabile”

9ReReNoRoReNoNoRoReRoRoRoNoRoNoRo o NoReNoNoRoRoReNoRoNoNoNoNoNoNoNo o XoRoNeRoRoNoNo s Koo No 9o

LOTTO 58 - Sistema per emostasi rapida femorale mediante iniezione
locale di sostanze coagulanti:

DOMANDA §8.1):“/l nostro dispositivo corrisponde alfa descrizione, ma a differenzia per if principio
attivo che no ¢ a base di “collagene” o “acido polilaltico”.

Chiediamo pertanto se é possibile aggiungere afle “sostanze coagulanti” sulla descrizione lotto if
termine “potassio ferrato”.

Questo permetterebbe alla vostra azienda di avere la possibilita di valutare un dispositivo
ulteriore.”

RISPOSTA 58.1):

La descrizione & stata cosi modificata: “..sostanze coagulanti riassorbibili quali ad esempio
collagene o acido polilattico.”

DOMANDA 58.2):a scrivente vuole richiamare alla Vostra attenzione ia possibilita di proporre un
introduttore con tolleranza di £ 1 French nel range di accessi, in aggiunta a quelli richiesti nelle
caratteristiche tecniche del lotto, al fine di permettere un pit ampio confronto competitivo tra gli
operatori economici interessati”.

RISPOSTA 58.2):

La commissione ritiene che il dispositivo debba essere idoneo ALMENO per gli accessi ottenuii
con introduttori 8, 7 o 8 French, che sono i pilt utilizzati. Ovviamente la capacita di ottenere
lemostasi anche dopo accesso arterioso con altri diametri verrd valutata positivamente col
punteggio di qualita (58c)

DOMANDA 58.3): “relativamente al lotto dei sislemi di emostasi chiediamo di modificare il termine
_ iniezione poiché nessun dispositivo disponibile sul mercato pud iniettare materiale, ma spingere
materiale embolizzante tipo collagene ect”.

RISPOSTA 58.3):

[l termine “iniezione locale” & stato sostituito da “posizionamento”

(oNeReNeoNoRoRoRshoyoRotoNo o oRoRoNoRoRe e RoRsRoRoRNoNoNoNoToRo o o RoRoRoRo e NoXoNo o o R e RoRo o)

LOTTO 64 - Protesi per occlusione percutanea del forame ovale pervio

(PFO):
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DOMANDA 64.1):“Nella descrizione tecnica del Lofto & specificato quanto segue:

Protesi posizionabile per via percutanea costituita da una struttura autoespandibile in nitinol con
configurazione e doppio disco, autocentrants, riposizionabile, con ampia gamma di versioni e
misure per il trattamento di PFQO di vario tipo e dimensioni.”

I merito alla definizione della protesi come “autocentrante” si rileva che, per quanto di propria
conoscenza, nessun dispositivo per occlusione percutanea del forame ovafe pervio (PFO) é
configurabile come autocentrante, mentre questa carafteristica é richiesta principalmente per i
difefto del setto interalriale (ASD).

Si chiede, pertanto, di efiminare la caratteristica “autocentrante” nella descrizione tecnica del lotto.”
RISPOSTA 64.1).

Il termine autocentrante & stato eliminato dalla descrizione del dispositivo

N000N0ANNANNNNNNNNNNNANNNNAQAANN00AANNNNAANNNANANN
VARIE

DOMANDA 1):°di inserire quale nuovo lotto di gara “Un sistema di emostasi meccanico radiale
dotato di sistema di sicurezza.”

RISPOSTA 1):

Il sistema di emostasi meccanico radiale & gia previsto nel lotto 1

DOMANDA 2):“un riscontro in merito al mancato inserimento nei lotti di gara dei cateteri a
palloneino di piccolissimo diametro”.

RISPOSTA 2):

E’ stato inserito un lotto per i palioncini di piccolissimo diametro

DOMANDA 3):“Chiediamc la possibilita di modificare il capitolato indicando solo 1 o 2 pezzi di
campionatura per loffo, da presentare entro la data di invio dell offerta.

In aleuni lotti:

1 - Kit Introduttore vascolare radiale idrofilico

12 - Ago per accesso vascolare percutaneo

13 - Cateteri per coronarografia e angiografia cardiovascolare

36 - Dispositivi di gonfiaggic con manometro per angioplastica

37 - Guide angiografiche in acciaio teflonate standard

53 - Torquer

La campionatura richiesta risulta essere estremamente onerosa per 'azienda. Tuttavia, I'azienda
rimane disponibile a fornire ulteriore campionatura integrativa su specifica richiesta della
commissione”,

RISPOSTA 3):

Si accoglie, eccetto per il lotto 12 - Ago per accesso vascolare percutaneo

DOMANDA 4):“avendo in distribuzione due dispositivi per PFO e due pe ASD fabbricali da
aziende diverse si richiede di indicare se & possibile offrire due prodotti diversi nello stesso lotto”.
RISPOSTA 4):

Non ¢ possibile offrire due prodotti alternativi nello stesso lotto, ai sensi delfart.32 comma 4
D.Lgs.50/2016 e s.m.i..
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DOMANDA 5):“relativamente all’art. 1 caratteristiche generali prodotti la direttiva 93/42/cee non
prevede che l'etichettatura sia nella lingua di destinazione delfa merce, essende una normativa
eurcpea va oltre alla legge italiana. Chiediamo quindi ti togliere la richiesta della lingua italiana
sulfe etichette daf capitofato”.

RISPOSTA 5):

Si conferma il capitolato che fonda le sue prescrizioni in merito sullart. 5 comma 4 del D.Lgs. n.
46/97 di recepimento della Direttiva UE 93/42.

DOMANDA 6):“Ci permettiamo di sottolineare che i coefficienti stabiliti per Paffribuzione dei
punteggi potrebbero essere penalizzanti per [l'operatore economico che presenti offerta
rispondente ai requisiti richiesti dal capitolato.

Formuliamo di seguito un esempio; nel lofto 12 vengono valutate 3 caralleristiche tecniche
aftribuendo 20 punti cad. caratteristica. Ipotizzando di ricevere come valutazione “discreto” con
relativo coefficiente 0.50 per ogni caratteristica, I'operatore economico ofterrebbe un totale di 30
punti e di conseguenza la sua offerta sarebbe esclusa tecnicamente per mancato raggiungimento
defla soglia minima (36 punti su 60).

Come riportato dall’articolo sopra citato il giudizio “Discrefo” corrisponde a “tispondente ai requisiti
con elementi migliorativi interessanti”. Con i coefficienti da Voi stabiliti si ha quindi una esclusione
“tecnica” pur rispondendo ai requisiti stabiliti e offrendo incltre elementi migliorativi.

Suggeriamo pertanto di rivalutare i criteri di valutazione delle offerfe alla luce di quanto sopra
esposto.

Sarebbe inolfre auspicabile prevedere una chiara oggettivita nella griglia di valutazione in quanto
tindicazione di elementi migliorativi non di particolare interesse/interessanti/di particolare rifievo
ecc risulta essere, a nostro avviso, soggettiva anche alla luce delle nuove linee guida ANAC”.

RISPOSTA 6):

La tabella di cui all'art. 4 concernente “Modalitd di formulazione dei giudizi concernenti i criteri di
natura qualitativa” viene rettificata.

Viene parimenti rettificata la soglia minima (ridotta da 36 a 35 punti).

Le cosiddette “caratteristiche intangibili” per propria natura implicano un margine importante di
soggettivita.

La consultazione preliminare di mercato era aperta anche per valutare proposte alternative ai
criteri di valutazione proposti.

DOMANDA 7):" ‘“nei criteri di aggiudicazione if lotto 62 & stato inserito nella parte
dellaggiudicazione mediante offerta economica piu vantaggiosa, ma nella colonna delle fettere,
non é stata inserita la lettera “A”. E’ corretto?

Criteri di aggiudicazione Lotti Totale

offerta economicamente pil
vantaggiosa, assegnando un
massimo di 60 punti su 100
alla qualita ed un massimo di
40 punti su 100 al prezzo

1,3,4,5,6,7,8,9,11,13,15,16,17,18,19,20,21,22,
23,24,25,26,27,28,29,31,32,33,35,36,37,38,39
,40,41,42,43,44,50,54,57,58,59,60,62,63,64,6
5,66,67,68,71

53

RISPOSTA 7):

Trattasi di refuso, si corregge il capitolato.
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DOMANDA 8):" LOTTI 34-45-46-47-48-49 “La nosira societa é rivenditore in esclusiva per la
Regione Liguria dei dispositivi medici per emodinamica di cui af lotti in oggetto .....{omissis)
RISPOSTA 8):

La Commissione prende atto delle precisazioni inviate.

pagaqoaooaooaaoaqaaoaaoaaaoaaoaaoaoaooaoQaaaaan

PEDIATRICI

Lotto 28 - Cateteri da dilatazione a basso profilo e valvuloplastica

(pediatrico):

DOMANDA 28.1):"s/ chiede di modificare il materiale richiesto per if corpo del caletere prevedendo
un generale polimero plastico anziche la specifica NYLON, inoltre gradiremmo sapere se é
prevista una tolleranza per la misura che in capitolato é prevista per circa 100 cnmv”

RISPOSTA 28.1):

Si accoglie.

Lotto 29 - Cateteri a palloncino per dilatazione endoluminale di vasi ad

alta pressione (pediatrico):

DOMANDA 29.1):“per la misura delf'elettrocatere richiediamo sempre se é prevista una tolleranza,
ed inolfre se un valore diverso di atmosfere costituisce motivo di esclusione”

RISPOSTA 29.1):

Si accoglie e si conferma almeno 10 atm con punteggio maggiore se resistente a pressioni
supetriori.

Lotto 35 - Microcateteri (Tracker) per microspirali {pediatrico):

DOMANDA 35.1):“si chiede di precisare se il microcaletere deve essere offerto in kit con guida”.
RISPOSTA 35.1):
Non & necessario anche perché le micro guide sono state tolte da molti sistemi

Lotto 69 - CP Stent premontato Covered per l'aorta tipo Numed o

equivalente (pediatrico):

DOMANDA 69.1):“Per gquesto lotto segnaliamo fa disponibilita di un ns prodotto equivalente a
quello richiesto”.
RISPOSTA 69.1):

Si conferma il capitolato tecnico e si fa rinvio all’art. 68 D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i..

Lotto 71 - Bare Stent premontati (pediatrico):
DOMANDA 71.1}):"si chiede di specificare il range di misure”’.

RISPOSTA 71.1):
Si accoglie.

vagoanNaooQoQaaNaQaoeNaQQaQaaaaaQQQOO0anQOONO0n
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VARIE PEDIATRICI

DOMANDA 1):*Segnaiiamo, inoltre, che non é stato previsto un lotto per gii introduttori da 3F che
vengono utilizzati in pediatria. Chiediamo sia possibile fare un lotto per tali dispositivi'.

RISPOSTA 1):

Sono richiesti ALMENO diametri interni 4,5,6,7 French nel lotto 6 — Kit introduttore vascolare
standard (pediatrico). Quindi se la ditta scrivente vuole offrire gli introduttori da 3F, questi rientranc

ampiamente nelle caratteristiche richieste. Il termine “ALMENQO” indica che sono ben accette ie
offerte di ulteriori diametri oltre quelle “cbbligatorie” (vedi per esempio 3 french).
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