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¥ AGENZIA REGIONALE SANITARIA Cenrrate Hecionace o Scauiste i

Dirigents Responsabile:  Dott. Riccardo Zanella tel. 010/548 8538
e-mall: riccardo.zanella@ragione. liguria.it

Funzionario referente: Dott. Maurizio Crovetto tel, 010/548 8547
a-mall: mautizio.crovelto@regiona.liguria.it

Procedura aperta per la fornitura di
“Defibrillatori, pacemaker e dispositivi connessij”
Occorrenti per le necessita delle AA.SS.LL., EE.OO. e I.LR.C.C.S. della Regione
Liguria per il periodo di anni tre con opzione di rinnovo per un ulteriore anno

DIALOGO TECNICO

Verbale di presa visione dei contributi presentati
dagli operatori economici partecipanti al “Dialogo tecnico”

[l giorno 28 del mese di Agosto dell'anno duemilaquattordici, alle ore 15,00 presso la Sala riunioni della
Centrale Regicnale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta non pubblica
la Commissione tecnica della gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n. 163/2008, per
'affidamento della fornitura di “Defibrillatori, pacemaker e dispositivi connessi” occorrenti per le necessita
delle AASS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria per visionare i contributi presentati dagli operatori
economici partecipantt al Dialogo tecnico pubblicato in data 17 luglio 2014,

Sono presenti | componenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n. 75 del 27/08/2013
- composta da:

» Dott. Michelino Brignole S.C. Cardiologia ASL 4 Chiavarese
+ Dott. Alessandro Mocini U.0O. Cardiologia ASL 3 Genovese
¢ Dott, Giovanni Bertero U.0O. Cardiologia IRCCS AOU San Martino — IST Genova

e in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto:
« Dott. Riccardo Zanella Dirigente della Centrale — RUP

sostituito, in sua assenza, dal Dott. Maurizio Crovetto, collaboratore della Centrale.
Il Commissione tecnica da preliminarmente atto che:

+ In data 14/07/2014 aveva trasmesso il documento tecnico per lindizione della procedura di gara di che
trattasi.
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Centrale Regionale di Acquisto

« Indata 17/07/2014 & stato pubblicato I'avviso di “Dialogo tecnico” volto a invitare gli operatori economici,
che fossero interessati alla procedura di gara de qua finalizzata, a formulare osservazioni per il
perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione,

“« In data 05/08/2014 alle ore 12,00 & scaduto il termine per la formulazione da parte degli operatori
economici def propri contributi.

La Commissione tecnica procede quindi all’'esame dei vari contributi trasmessi dagli operatori economici, che
vengono riportati nel documento allegato al presente verbale,
Le operazioni si concludono alle ore 18,15

Letto, confermato e sottoscritto.

Dott. Maurizio Crovetto

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: ¥ia G. D’Annunzio 64 - 131621 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566 - S5ito web www, acqulst1l1gur|a ft



DOMANDE PERVENUTE NEL DIALOGO TECNICO E RISPOSTE

Domanda 1

1. Nella bozza del capitolato tecnico predisposto da Codesta Amminigtrazione viene predsato che | primi
aggludicatarl non potranno mal essere dispositivi della medesima famiglia (di prodotte).

In particolare cosl gl preserive:

“Non potrsnns risolters primm aggludicatari dispesitivi delfs sltesse ‘famigha® (clod con o stessoe nome
cormmerciaie, ad esempio “"Ensura®, "Formia®, "Accent®, “Evia®, “Bapritt, “Sopbog®, "NR X1% a prescindere dal
modeilo) in Ipkt! della medesime categoria. (Altro esempic “Evera®, “Elfipse®,” Iforia”, “Intensia®, "Autogen™)."

A parers della sorivente 1a suddelta precisazione costitylsce una comprassions dela IDertd 9 MErcaty nohehe
Imitaziane alla massliva parracipazions alle gare,

La prevenzs del medesimo name, ovvers madesima “famiglie” dl prodotti, di fette & una sermplificazione
comrmigrclate che nalla sostanza non genera ldentitd ] dixpositivl, 1 model di dispositivi con stessa "radice
" onel nome ma differenziall per livello numerico ad esermplo "Ifars 3° & “torla 5*, "Iiesto B"e "tiesto 7
Ideﬁt]ii‘l‘c?no prodoftl con caratheristiche forkmmanta ditferant dal purko di vista delle caratteristiche tecniche
complessive,

Quindl Codesta Amministrazions con questa predsstione finirebbe con il precuderst dispostivi con
caratteristiche differentl, qualitabivarmenta ecreflertl oltre che dotatl d) reguisitt particolar! per i solo fakio che
gl stesg] posgaggons B megdesimg rpmirative & livello della sola ‘radice’, pur avendo invece codici diversi e
caratter(stiche distintive, . N

Con ls presents, & chiede guindl di aliminsre tale requeity glacehd 18 stesse finlsce Inevitebimente per
restringere indebitamente i rmarcats samze che vi sia ub evidente vantagglo per Mintarasss pubblico,

Diverso sarebbe ge la Vioskra amminlstrazione richiedesse cha [ stesso kdentifice modella {ron uguale codice
slfanurnericu} non potssse venire offerto su phy lotil. ClY poitrebbe, potenglalments, rispondere ad ump
affatiiva asigenza dl ‘gestions del rischia ¢linico’ derivante dallavere o stesse modello (Con stesse codi
identificativo} aggiudicato 20 magarl 1t | 1ot della stesgn categona.

Domanda 2

2. Nei |otti relativi 8 gefibeifiaton {7,8,9,10 & 13,14} viena richlesty ura caratlerstics YAllerme Vibrazionalg o
geystics " che Ingvitabilmernte impsthiscs T pardecipszions ad agiande - come ka scrivente - ghe hanno scelto
una fliosofte divarsa per gl allzrmi {ovvero soio &l medico via controllo remoto).

I particolara 8 rlleve come nel lotto 7 |3 suddetta caratteristicn pest ben 30 puntf ualitd su 60 con b dl fatks
diventando un parametre definitive, quas! unics, per Passegnazions del loto e, di conseguenza, un raquisito
fortemente  Umiterte  per  la piater A concorrentd  non aventt  queile  varetteristica.

5t intende quindl Mehlamara Pattenzione sul meccanismo discriminatorio che 43 afto by caratteristica n
guastlone cosl dome vaiotizzats da Codesta Amminlstraziong eon il punteggio assegnato e st Invita pertanto
all'ingeriments della clausola “o equivalente® gl da garantire | pid ample partecipazione alla gara.
Laguivatanza, come & noto, al sens! defla direttiva dispositivl mudiel CEE D3/42 & da Ihtanders! come
medesima capacitd di sssolvere |3 ed. destinazione d'use e, perfenio, eguivalenza sotte il profils
funzionals,

8 vicorda Infattl che | sistemi o allarme present! sul marcato (s oul quellt scelti dalla sorivente) sviluppane
ung carareerigtics funzlonsle del tutto egquivalente a qusalla richiesta nel capitolate ¢ gers. Lo scopo
precipuo dell’allarme, sla esso vibrazionale o remoty, & le sleurezzs dal pazlents, motive per | quale, nall
sovrapponibiith della funziome eyl lallarme & destinato non v & pactivo per ritenere non congorrenziall
meccanismi con modalitd different! di rllevazione ma altrettanto efficac,

Risposta: Si accoglie la richiesta peril lotto 7 e si riduce il punteggio del parametro “Allarme vibrazionale....
"da 30 a 20 punti



Domanda 3

3. Per|lottl 7 e 8 viene richigste una tarstieristica che identifica un numero ristretto di azlende, "ATP durarite
carica” (una stimelazione cardiaca particolare durante la sarica dal condensaton per o shock di defibrillaziona) ,
mentre noi 2d sltre arende pessiediamoe fa carabigristica di "ATPY Immediatamiente prima della "carica” (la
differenza & 1~ 1,5 gec, Irrilevante): hon potrebbe essere pll correttn farmmulare |l requisito con “ATP In zona
VF'?

Infattt non & disponibile in (etteratura, nazionale ed internazionale, alcung svidenza di studi clinlcl che abbla
mostrete vantaggl nel'erogare une terapla ATP durante la carica del condensalor! rispetto a Immediataments
pritia,

Gli stuell pubbiicat! {Painfrea I e 11, Advance e Madit RIT) evidenziane che - infattl- ritardane 'erooazione delle
teraple favarisce Ia riduzione degli Intarvent! approptiat @ mappropriatl, con bieneflel effett] sull'oulcome
complasaive del pazientd,

Risposta: Si accoglie I'osservazione e si sostituisce con “ATP pre e/o durante carica”

Domanda 4

4.1 ot 16 - 17- 18 Indlviduany, date le corstteristiche precisate, dispasitivi medicl unicl & commercializzatl in
vig ededusiva sule de malunl operator] sul mercato,

La prass comune per disprsitivl commercializzatl da une sole azlsnda, seng essl qualll elencat! da codesta
Amministrazione ghe altrl gul non eancatl, ma presentt sul mercato e utllizzatl anche armplaments 1 atra
struttire ogpadaliers, & ol acederre glia cosidatta ‘procecurn negozlata’ con Je azlende che It commercializzans
I guante, & livelio di effettiva gara pubblica, nen avrebbero alcuna possibilita ¢l concorrenza.

Risposta: Nessuna disposizione preclude alle stazioni appaltanti 'indizione di gara per i lotti de quibus in
procedura aperta. A maggior ragione in considerazione della continua evoluzione del mercato.

Domanda 5

5, « Nella bozza di capltolato viene dichiarato che:™ La fornitura sard aggiudicats per ggni singolo litko cen e
medalitd O el allart, 59 del Dolgs. n J63/2008, secondo B criterio del Tofferts economicemente pid
vantaggioss, assegnande un massime o 60 punt! su 100 elia qualtd, ¢ un massime di 40 puntl su 100 a
prezze,” Ma come verrd effertuata la vaiutazlone daf puntegn! per la parte aconomice? In modalitd
preporzianale fAngare tra le varie offerts economiche?

Risposta: La questione posta non rientra nei contenuti del Dialogo tecnico che, come noto, & finalizzato ad
incrementare il livello di concorrenza e a rendere pill trasparenti le condizioni di gara

Domanda &

6. - Come avverrh Vaggiudicazions delts farnftura del 50% del dispgaltivi df ogni singoio lotto Idonel ma non
priml classificatl? Wi saranng proporzion rispetto al numers di aziande rese idones oppure sgal centro, v base
aéie eisigarma ciinlche del singoll pazlent], potra attingere Indifferantaments tre ) dispositivl accreditati come
itlonei?

Domanda 7

7.« E' possiblie che lo stessn eodice d) dispositivo medics possa egsare prasentato In pili loHi?

Risposta: Si
Domanda 8

8, » Nella bozze dl captiolate viene richiaste: “La ditte qualificate scno tenuts & fornire, a richiests, assistenza
trenlen, anche on sfte, nells fass di follow-up ambuiatoriale™ A tal proposlio cosa g intends per assislenza
tecnica a richlesta?  L'assistenza tecnlce gl eppiica solo alle situaziont eritiche/urgent] oppure sy buthi 1 controll
i Eukk! | dispagitivi oggatts dells gara oopure entrambe ie gituazlom?



Risposta:

Domanda 9

1, Non & possibile formire ub contributo circa la Fermula di atfribuzione del puntegglo eaonomica. Larticalo
citato nan lo dporta,

Risposta; vedere risposta 5

Domanda 10

2, In dccasione del presents colionuio tecnico non sono state rese note e bast gastar st chlede d) prendere
visione-ariche di take aspetto per poter formire un contribubo completo, Se ad esempin la base d asta
fissata per un date [otte fosse troppd biassa, ke aziende potrebbero decidere df non partecipare, opptiie
potrabibara offfire brodott che non raggiiingerebharo I idoneita.

Risposta: vedere risposta 5

Domanda 11

3, Per agii enté o ASL Hd scelta dl dpproviigionarientn allinterfo delly percentuale per il idonel @ fibera ¢
discrezlonale o fissata da percentuall pradefinite, & chiede di specificarlo.

Domanda 12

4. Neliart, 2 s cita impossiblith di risultare aggiudicatari df dispositivic defla stessa famiglia nella stessa
categatia. Possono perd questi risultare idone? Inoltre qualora lo slesso. prodotto risultasse vincltore in
dud-o pitt Jotth, con quale eriterio verrd deciso n quale dl quest! sia aggludicataric ed in quale sl
solamente idonea?

Domanda 13

5, NeWart. 3 viens riportato che fe eziende possono ordimare anche singolt component! di un lotto) se e
deduce che ogni tomporerite daliba essere 4 prezzo & non st possd offfire in scoiito Merce?

Risposta: Esatto, ogni componente deve essere a prezzo.



Domanda 14

6. Nell"articols 4 & scritto guanto seques
Y Ditta agohidicataria di ciascun lolto doved dichiarare la disporibiits a prestare, i seguito-a ssmplice
richiesta delle Astenda/ ASL/IRCLS, I4ssistenza fecrics gratuita per Fesams df tulli  probiem teenici @
le ventusll anomalie che. dovessero presentarsi it dipendenza della fornitura gusll funsionamento
difettosy o avarks precoce del dispostivi offert], i compresa teventuale sostituzione df materiale. A tol
fine fa ditta dovrd Jnviare proprio personaletecricamente qualificato entro 24 ore dalls ehiamata”
& chiade di spacificare se per tuthi 1 problemi teenich debbano Inteniderst anche folfow up urgentt (pazienti
M dipendenti ¢ n prevenzione secontiarla portatort-di dipositivi-con funzionamento difetiiose), procedure
hon programmate prima delle 24 ofe @ per le quall sia richiesta la prasenza In sitis dell” Tngegnere al fine-di
garantire il corretie svolgimento delid protedura.

Risposta: vedere risposta 8

Domanda 15
7. Neltark: § viens richiests Vassistenza tecnica on Site per gli Implanti, obbligetaria per [ TCD & CRT, opzionale
per il fu, Si chigde df specificare se essa debba itanders! ahibligatoriamente gratulta ¢ da computars)
geparatarhente all offerta dal [ottf di gara ovverc con guotaziont 4 chiamata o altre forme non descitte
nelfa bozza in vggetn,

Risposta: & daintendersi inclusa nel prezzo dei dispositivi

Domanda 16
8, Sempre nell articalo 5 viene richiesta [a fornitura di assistenza tecnloa al momento dall’ miplanto. $i chiede
di specificare se tale servizio sia da interidersi con personale (ved ad esempio la Hecessith di avere &

disposizione durante la procedura di tutto i materlale In caso di necessith non prevista e on preavviso
di pochie ore in occasione di. procedure complesse). Infine viene richiesta “assistenza tecnica gnche on

site durante | follow up”. Si chiede se siano previsti -altri metodi di assistenza tecnica @ con quall
modalith & di specificare (el caso fossero previste alire forme di assistenza) se-sianc da intendersi a
titolo gratuito o°a pagamerito, .

Risposta: 1l costo ditutte le tipologie di assistenza & incluso nel prezzo dei dispositivi

Domanda 17

1. Nelle caratteristiche a punteggio € prevista solo fa possibifith di prendere 1| massima In presenza del
requisito Fichiesto ed it minime in sua assenza, oppure sono previsti puntegyl intermedi @ scalare?

Risposta: | punteggi intermedi sono previsti solo dove espressamente indicati

Domanda 18
2, Intulti7ioty ove sl richledane teraple ATP (lotte 7 e 9)si fa rifefimento ad ATP durante fe.carica ¢ non-pres
earica, Dal momertto cher da latteratura sclentifica- non 8t ha dimostrazione di superioritd di una delle
due epzioni, s chiededi specificare se la richiesta nella-bozza del capitolate te préveda entrambe.
Risposta: si sostituisce con “ATP pre /o durante carica”
Domanda 19
3. Ove richiests  zontrollo-remote non & spedificato se It comunicatore sia da intenderst gratuito o meno. Nel
easn £s50 §id a pagamento, I' ammantare del sug valore & da sommsrsi &l costo del device e del
cateteri ¢ Va atl influire sul prezio totale def lotto?

Risposta: & compreso nel prezzo del device



Domanda 20

4 Nellot 1, 2,4, 5, 2,8, 9, 10, 11, 12, relativamante alle tichieste di londeyitd delie batterle, sotio fissat! 1
paratnetsi di stimolazicne (amplezza & durata fmpulso, Impedenza, frequenza base ¢ percenuale di
stimolazione) che determinane: If valore di longevita, Sl chlede se nella stima dl longevita si debba
considerare ['utllizzo di funziont (sensore per la modulazione in frequenza, monitoraggio remoto, EGM
onget), la cul attivazione va ad incideré dul constirio df batterla ¢ quindl sulla longevita del dispositiva,
si tichlede in afflancamento alle schede tecniche fs valutazione pari valore anche df dichiarazioni,
schede ad hog, letteraturs sclentifica, product perfarmance report, riguardo tall caratteristiche.

Risposta: Si confermano i parametri nei termini in cui sono stati definiti

Domanda 21

5, Quando sl menziona |a stimolazione 100% cotme pa rareto ol valutazione della fongevitd, siintande in titte
le cainerepreviste dal davice compreso 'alrio?
Risposta: tutte le camere inclusc I'atrio

Domanda 22

6 Nei lotif-di CRT-D (13 ¢ 14) non &valukata la fongevith della batterla invece in ognl categoria di prodotto <&
almeng un (otto in cul ta longevits viene considerata. Perche?

Risposta: Rientra nelle prerogative della Stazione appaltante definire i parametri di qualita. Sono stati
inclusi nella valutazione di qualita i parametri ritenuti pill significativi

Domanda 23
7. 5 vichleds ja valutazione della letteratura scientifica per tutle e caratteristiche richieste nel capitolato.

Risposta: Le caratteristiche oggetto di valutazione dovranne risultare da schede tecniche, cataloghi,
documenti ufficiali del produttore/distributore

Domanda 24

8, Nef lottt da 1 814 e nel Jotto 18 Fofferta economica dave contermplare ariche | relativi eletfrocatetert? Se s,
yerranne sottoposti anch’ esst 2 puntegglc tacnico?

Risposta: ['offerta economica dovra quotare anche gli elettrocateteri. Per gli elettrocateteri non & previsto

punteggio tecnico

Domanda 25

9. Nel fotts 12 viere richlesta autosoglia I atrio; ventricole destro e sinistro, & noto che: tale caratteristica
venga richiesta per 1l suo impatto sulle fongevitd. E da intendersi che qualora un prodotto presents
autosagha solo.in atrlo ¢ ventricolo-dastro sha valutata 0 puritl oppure che vehgano fattl raffronti con le
dichiarazichi di longevita provenlonti da tati ufficiall (PPR, letteratura sclentiffcs; dati reall)y
0 3l tiene conto tamiite plnteggio delle presenza di tale caratteristica anche 1 alcune delle camerd da
stintolare?

Risposta: Per ottenere il punteggio indicato I'autosoglia deve essere presente in tutte e tre le camere (atrio,
ventricolo destro e sinistro)



Domanda 26

o Al art2 ”Carattenstk:ha tecniche dei prodotti e parametri di valutaziena“ pag.3 si ﬂit:ei '
“non potranno risuitara primi aggiuci catari dlsposﬁfvi della stessa “fa mlsglia””
Came”verr& 'Sce‘lte fl !attm hel quale d mspasxtim risulteré prime agg udlcatarj
cnnseguentementetsatﬁ neu quai wsulteré sa!ameme dnneo? '

Domanda 27

» Allart.5 "Obblighi contrattuali degli aggiudicatari e degli idonei” si dice: “le ditte qualificate
{aggludicatarie e idonee) inolire sono tenute : a fornire , 0bhlzgatarfamente on site,
i'axszstenza tecnica ;n fase di impianto del dispesit;vu Iumitatameme al Eotti relativi a ICD e

CRT" e “ a fornire, a richlesta, assestenza tet.:nuc:a ancha on site, nella fase di follow up
ambulatoriale”

Per maggior chiarezza sarebbe meglio ésbﬁmere il medesimo concetto come di seguito
‘enunciato: “le d;tte qualif‘cate iaggiudﬁcatarie e dcméa) meltre snna tenute ol fcjrmre
semzies di assnstenza tecnie:a --,-'-._ yrigmente tramite up tecnic ' i '

,_g per tuttt i Ec)t;tt”

Risposta: vedere risposta 8

Domanda 28

¢ llotd demm} ess&ra cﬂns iderati tutﬁ wmprensw: di relativi éi;&ff;tr@catetgﬁ?
Se st meglio specificario

Risposta: | lotti devono essere considerati tutti comprensivi di relativi elettrocateteri, nelle tipologie enelle
quantita che saranno precisate in sede di indizione.




Domanda 29

« Lotto 1 & 5 if “oppio sensore rate responsive” & stato gid ampiamenta valutato nel corso

degli ultimi 15 anni ¢ dafle risultanze s¢ ne evince 1a smstam aiﬁ Inutilits {si afega
dmum@nmﬁm&s ::E nic:a asu;mmm) ' ' -

Sarebbe ﬁp;}@rtum mﬁmuir& tale %ra&tﬁrﬁmm tecnica mmptfcgmme con "disponibilith nz.%i

multiph sensori” lasclando mssﬁhi ith di a;mrmfa a dispositivi che abblano implementato
altrd sensorl (oltre & ﬁ;u@la rate responsive) utili per esempio al supporto diagnostico

(sémmﬁ per la @atummn@ daﬁﬁ stato di compenso cardlaco del paziente: tram;im misura
impedenza transtoratica, sensore per il monitoraggio delle sleep spnes notturne, sensore
per la valutaziong d@i?aleziarm cardiaca tramit& misura {iﬁis’fmpa&em traﬂwaiwia re, at:cj

Risposta: si confermano i parametri individuati. Vedi risultati deflo Studio “Life” (Coman et al. “Pace” 2008)

Domanda 30

¢ Lotto 2: caratteristica d.: un dispositivo per applicazione pediatrica ha come caratteristica.
principale  dimensiont ;;sartimtama:ma contenute. - Questd immrﬁan‘&é ﬁsigemw '

.tlmiz:exftﬁm ke s riflette in un csomprcsmesgn sulfe  dimensioni ~della batteria con
ripercussioni sulla longevitd. | parametr di funzionamento riportati €1ﬂ%;¥% stfmf 60 b/mi n;
2.5 V@0,5 msec; 50002) non sono tipici di una pr@gfammaziane per paziﬁnti ;:.sed fakrici.

Si ritiene pit i opportung indicare com F€h£&$f3
2,5 V@o mseé_
‘pediatrici 2

Risposta: il titolo del lotto 2 & stato rettificato in “PM SSIR di dimensioni contenute”

Domanda 31

L zmm Sica mﬁtertmﬁa B.tin imé&a E:u»ﬁ c;usa Ao ﬁmnaiaﬁa i altri iﬁ‘fti si ﬁtiana gm,: adegwpm ks

L Jmpiantaiﬁ

Risposta: si accoglie |a richiesta

*‘_’{_fiwata 2 7 ami {100% stim; z’m k:[mim :
i&ﬁ%ﬁ)”" piu admfﬁta aE ‘szim_imanm deﬁ dlsgx}sﬁwa in. pammr




Domanda 32

» Lotto 7 & 9: la caratteristica pena esclusione ‘“w:ﬂume £35 ce” identifica uma ﬁpuiwgm o
pradott d al’ta fascia che non sono guelli in linea con la richiesta dei lott (ﬂ:fi v& : £§R con
| mnz;wi essam;ali&aivw taj. ﬁareb be piﬁ wrrei%ﬁ porre un im w 240

Ta%e considerazione & im@tm ﬁupﬂﬁt‘t&i‘a daf fatto {;he nei Eat‘:ﬁ ret iv@ a mr VR ae:i glovata
_ iﬁnﬁwaziene tecnologl ca (lotto 8) ia r;amteﬁsﬁm volume £ 35 cc” & Tra Ia t:araﬂersxteché'

per attribuzione punteggio di quality e qumd nmn ritanuta a%;sem’iaie neanthe per. j
dimasiwiad &Eﬁvaia mmvazicma tecm}liagm, ' L

Risposta: Si accoglie parzialmente per il lotto 7, 8, 9 e 10 modificando come da capitolato

Domanda 33

abili anch'es n il g a al pumm Mﬁ&f lotto 8 al ;;suuﬂmfé@l nﬂa“m
mmﬁé sen snri sstami non gm ntisc@m un ve}m 2 pmpm mers%taraggiﬁ ma si !im_zftam 3
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Risposta: Il parametro valutativo viene modificato nel seguente “sistema di monitoraggio dello scompenso
cardiaco tramite misura impedenza intraventricolare, impedenza toracica, contrattilita cardiaca, hear rate
variability o livello di attivita”
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Risposta: Hl parametro valutativo viene modificato nel seguente “sistema di monitoraggio dello scompenso
cardiaco tramite misura impedenza intraventricolare, impedenza toracica, contrattilita cardiaca, hear rate

variability o livello di attivita”
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Risposta: Rientra nelle prerogative della Stazione appaltante definire i parametri di qualita. Sono stati
inclusi nella valutazione di qualitd i parametri ritenuti pil significativi
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Nel “Capitolato tecnico Sezlone A, Art. 5 - Obblighi contrattuali degli aggiudicatari e degli idonel” {di seguito riportato) si prevedono
modalitd di “assistenza tecnica in generale, al momento dell’implanta del dispositive ed, a richiesta, nella fase di follow-up. *

Art. 5 - Obblighi contrattuali degli aggiudicatari e degli idonei

Le ditte qualificate (aggiudicatarie ed idonee) incitre sono tenute:

- ¢ svolgere interventi di formazione al personale delle aziende sanitarie coinvelto nell'utilizzo def dispesitivi presso ogni presidic
ospedaliero attraverso incontrl frontali organizzati per fornire tutte le indicazion! per un uso corretto ed efficace dei dispositivi
medesimi, sia in relazione alla appropriatezza d'uso, sia ol criteri di efficienza/efficacia;

- @ fornire assistenza tecnica ol momento dell impianto del dispositivo;

- a fornire, obbligatoriamente on site, I'assistenza tecnica in fase di impianto def dispositivo limitatamente ai lotti relativi o ICD e
CRT;

- o fornire il servizio, con occesso al server, per Peffettuazione del controflo remoto;

- a fornire, a richiesta, assistenza tecnica, anche on site, nella fase di follow-up ambulotoriale.

in particolare, prevedere assistenza tecnica “obbligatoriamente on site” in fase di impianto anche per gl ICD non sembra avere una
valenza clinica-funzionzle oggettiva per gli impianti “salvavita” ed Impedisce di fatto, per i 3+lanni della gara, di utilizzare ii
SUPPORTQ TECNICO ISTANTANEQ da remoto gid operativo da cltre 2 anni e fornito in esclusiva dalla scrivente.

Le ragioni per cul il supporto techice on site non ha valenza clinica-funzionale per gli impianti degli ICD VR e DR con funzioni
essenziali salvavita sone riportate di seguito.

1. || supporto tecnico on site durante le procedure di impiante e/o sostituzione di ICD si & reso storicamente necessario par la
valenza conoscitiva aggiunta dal personale tecnico specializzato delle ditte fornitrici, in quanto si era in presenza di una tecnologia
poco diffusa e quindl poco conosciuta. Tuttavia ad oggi, la significativa diffusione degli ICD salvavita — si parla di “283 implanti per
milione di abitanti” (Allegato 1) - ha contribuito ad una crescita culturale di tutto il petsonale Medico, Tecnico ed Infiermieristico.

2. Dal Registro Italiano Pacemaker e Defibrillatori 2011 AIAC {Allegate 2), in Liguria risulta un impiego di 281 ICD come primi
impianti {70,3%) & 119 ICD come sostituzioni {29,7% - circa 65 ICD), par un totale di 400 dispositivi, di cui 181(45,3%) sono risultat
CRT-D e i restanti 219 sono stati [CD VR o DR. Ci& conferma che gli ICD VR o DR salvavita sone ampiamente diffusi nella pratica
guotidiana e viene considerato oggl un intervento “di routine” in cui !l supporto tecnico on site non aggiunge valenza clinica
all'intervento stesso, come recentemente presentato al congresso AIAC 2014 (Allegatl 3, 4, 5, 6).

2, Come si evince dai risultati del trial SIMPLE, durante le sostituzioni standard di ICD VR o DR {30%), & clinicamente opportuno
NON effettuare neppure il tast di defibrillazione, per cui la sostituzione di un ICD VR risulta essere esattamente UGUALE alla
sostituzione di un Pacemaker VR (durante il 35th Heart Rhythm Society’s ,USA — San Francisco 7-10 maggio 2014, lo studic SIMPLE
trial ha concluso che dovrebhe essere inserita nelle linee guida la raccomandazione a non eseguire il test di Defibrillazione (DFT)
— Allegate 7).

RICHIESTA Tutto quanto sopra premeasso, si richiede di madificare 'Art. 5 come di seguito:

- fornire assistenza tecnica al momento dell'impiante del dispositivo;

- farnire, on site o tramite collegamento on line, I'assistanza tecnica in fase di impianto del dispositivo limitatamente ai lotti relgtivi
a ICD VR e DR salvavita;

~fornire, obbligatoriamente on site, I'assistenza tecnica in fase di impianto del dispositivo limitatarnente ai lotti CRT e ICD VR e DR
ad alta innovazione tecnologica;

- a fornire, a richiesta, assistenza tecnica, on site ¢ tramite collegamento on line, nella fase di follow-up ambulatoriale.

Risposta: Attualmente la stragrande maggioranza dei centri di impianto liguri utilizza I'assistenza on site in
fase di impianto di ICD e CRT. Tale assistenza & qualificabile come prestazione accessoria della fornitura e va
intesa come ritenuta indispensabile nella pratica clinica corrente. Si conferma la prescrizione.
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Nel “Capitolato Tecnico —Sezione A", non & presente alcun riferimento relativamente all’aggiornamento tecnelogice, per cui si
propone di aggiungere una nota in merita, Di seguito s riporta un esempio,

Art. 6 — Aggiornamento tecnologico

Le ditte qualificate (oggiudicatarie ed idonee) inoltre sono tenute:

Qualora durante 'esecuzione del contratto, le imprese aggiudicatarie ed idonee, introducano in commercio nucvi dispositivi
analoghi a quelli oggetto della fornitura che presentino migliorie o uguali caratteristiche di rendimento e funzionalftd, ¥ nuovi
prodotti dovranno essere proposti, alle medesime condizioni negoziali, in sostituzione parziale o totale di quelli aggiudicati, previa
valutazione qualitativa ed dccettazione da parte della “Commissione Cardiclogica”.

Ad accettazione avvenuta le imprese dovranno fornire adeguato corso di aggiornamento e tutto il necessario per il corretto utilizzo.
Tale esplicito obbligo di agglornamento tecnologico consentirebbe di meglio “omogeneizzare” alcune richieste presenti nalle
caratteristiche tecniche obbligatorie, quale la richiesta di volume < 35 cc degli ICD VR che, non avendo reals valenza clinica
(Allegate 8) & chiaramente una richiesta di “tecnologla agglornata®.




Risposta: L'aggiornamento tecnologico non pud essere imposto come obbligo contrattuale nei termini
proposti
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Note caratteristiche essenziali - Lotto 7 e lotto 9
Nal Capitolate Tecnico - Sezione A non & inserito nessun articolo di OBBLIGO di aggiornamenta tecnologico {vedi ancha ns nota in
merito, paragrafo 1.2 del presente documenta).

Riteniamo che la richiesta di un volume < 35¢cc NON sla una richiesta CLINICA, ma 'espressione della volonta di accedere a
dispositivi tecnologicamante avanzati mediante la riduzicne del volume (ovvero VOLUME RIDQTTC = NUQVA TECNOLOGIA].
Tuttavia, in altro lotto si richiede un defibrillatore impiantabile sottocutaneo con velume 69,3 cc {vedi Allegato 8). Tutti i dispositivi
del Capitolato deveno essere posizionati sottocute e pertanto sf ritiena che sia coerente richiedere par TUTTI i dispositivi altri
parametri alternativi al parametre volume e che garantiscano prodetti di nuova tecnologia a titclo di esempio proponiame due
elementi:

* Obbligo i aggiornamento tecnologice (vedi ns nota 1.2 del presente documento).

* Richiedare tra gli elementi preferenziali e quindi valutativi come indice di nuova tecnolegia, I'anno di ottenimento del marchio CE,
ad esempio.

Incltre per Vs opportuna infarmazione Vi segnaliamo che non tutte le altre azlende hanno |CD VR con volume inferiore o uguale a
35 cce diconseguenza da tale richiesta consegue una bassa competitivita relativamente agli ICD VR con funzioni essenziali
salvavita.

Risposta: L'osservazione / gquesite non risulta comprensibile
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Con programmazione nominale, il dispositivo ND X4 DR raggiunge durate superiori ai 7 anni. Le modalit di calcolo ed | parametr
indicati in gara abbligano ad un ricalcolo teorico, lontano da scenari clinici reali. E stato dimostrato che in pazienti che necessitano
dialta % di stimolazione, la stimclazione biventricolare & supariore a quella in solo ventricolo destro.

(Rif. Anne B, Curtis, M.D., Seth /. Worley, M.D., Philip B. Adamson, M.D., Eugene S. Chung, M.D,, Imran Niazi, M.D., Lou Sherfesee,
Ph.D., Timothy Shinn, M.D., and Martin St. John Sutton, M.D. for the Biventricular versus Right Ventricular Pacing in Heart Failure
Patients with Atrioventticular Block (BLOCK HF) Trial Investigators; N Engl j Med 2013; 368:1585-1593- Allegato 9),

Risposta: Rientra nelle prerogative della Stazione appaltante definire i parametri di qualithd. Sono stati
inclusi nella valutazione di qualita i parametri ritenuti pil significativi
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t-Longevita: 2l fine df rendere confroritabili | datl ¢f longevitd del prodotti delle varie ditte, si chiade di
specifisare nel dettaglio tutte te condizont di ulitizzo : sensorl, memoria diagnostion, auto soglia ON/OFF,
numeré di reforming delie balterle per anno, almero dei controlli remoti/anno per | dispositivi per oui &
richiesto Il servizio. Polohe | dispositivi SG1 non prevedono la possibllita df spegners 1a memaria diagnostica,

si propone, al fine di poter ottenere dati confrontablll fra lore, di considerare nel caleolo della longevita Ja
memoria sempre acness, '

Risposta: E’ facolta delfa commissione scegliere i parametri valutativi in modo da avere un termine di
confronto abiettivo ed equo
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2-Autosoglia atrfale: si precisa che la richiesta di guesta caratteristica
ci impedirebbe di e e s e e e e oy =
partecipare pur con 1l suo prodotto pll tecnologicamente evoiuto, il Kora 160 DR. €i chiediamo _aé il 88
figure vuole privarsi @ prescindere della possibilita di continuare ad utillzzare un device, MRl compatibile, gid
aftugimente utilizzato da diverse vardiclogie de! territoric? '



Risposta: Il requisito pena esclusione previsto per il lotto 6 punto b} viene eliminato e considerato come
caratteristica qualitativa.
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3-Volume =< 38uc :si presume che || paramelro sulle dimensioni del device sia stato introdotio per
valorlzzare dispositivi a basse rischio di decublto. Poiché nen ¢l risulta che of sfano studi clinici che
dimosirang some lmpatto del volume sla maggiormente rilévante rispetto alio spessore per minimizzare 3
rischio di deaubito, 8t chisde di poter valutare positivamente anche disposithvi che pur avende dimansioni
guperiori & 3§ co evidenziano spessor contenut!, miner! o uguali a 11 mm.

Risposta: Si accoglie parzialmente peril lotto 7, 8, 9 e 10 modificando come da capitolato
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4-Pogsibilith di avere a disposiziohe un. sistema df connessione coassiale alPeletirocatetere con contatf in
line& (DF-4): si evidenzia che Sorin ha aliinterno del proprio portataglio ICD due famiglle, Paradynt RF e
Intensla, che differiscono fra di loro esclusivamente per fa testa di connessiona {Paradym RF = DF.1,
intensia = DF-4). Ognl allra caratteristiea tecnclogica & identica, Bi chiede perold laulorizzazione a
rigpondere & questo lolfo con | due modellil sopracitati in quanfo non costituiscons una alternativa
tecnologlos.
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5-Doppio senscre rate responsive: si chiede se verrannt valutatl positivamente sensofl In grado di
"migcelare” aulomaticamente le Informagzion! per garantire un risposta in frequenza pil fisiologica e se verra
valutata positivamenite la presenza di bibliografie & supporto,

Risposta: Non saranno valutati diversamente; la bibliografia a supporto non sara valutata per il punteggio
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8-Diagnostica delle aritmie con memorla IEGM: sl chieds se oltre alla durata IEGM memorizzata dal
pacemaker verra valulata anctie s tipologla delle Informazioni diagnostiche. I particolare, per | modalli SR
l2 presenza di monitoraggio delie Apnee Notturne don trend degli eventi respiratort disturbati ¢ soglia di
severitd visualizzata come. riferimento della gravité della patologia. Per | modelll DR, invece, olire alle
informazion sulle Apnee Nolttume ¢ la lore correlaziohie con it burden di FA, anche ali IEGM relativi alle
commulazionl del biocehi AV, la tipologls, la quantith e la distribuzione dei blocchi AV

Risposta: Non saranno valutati diversamente
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T-Algoritmi per favorice la conduzions intrinseca: si chiede se verranno valutatl in egual misura algoritmi con
diversa architettura (isteresi AV/cambio modo AAIKDDUDY/ erframbi) & s& si terrd conto dellefficacia di guest
algorimi Intermini di riduzione del pacing busandes! su dati dlinic! pubblicet in lefleratura

Risposta: non si attribuisce punteggio differenziato perché & dimostrata la superiorita della funzione di

preservazione del ritmo intrinseco rispetto alla semplice isteresi in termini di riduzione della percentuale di
pacing ma non di vantaggi clinici.
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8-Sistema cerlificate per a compathitd con la risonanza magnetiva tolal body: st chiede se oltre alla
possibilita di effettuare la RMN “Total body” plittosto ghe” Out of Chest’, verra valutata positivemente anche
la tipologia di algoritmo per la modalltd MRI in termini di innovazione, agevolazione sul lavoro del gardiglego
& tlel radiologo, confort per i paziente




Risposta: il parametro, originariamente previsto per la valutazione qualitativa del lotto 6, viene eliminato.
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E-ATP duranie carica: sl chiede se verranng velulati positivamente afgoriimi In grado d! disoriminare EVTFYV
ad erogare ATP prima della carica in modo da evitare cariche non necessarie del condshsafort e
conseguante spreco di energla

Risposta: ATP pre e/o durante carica
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10-Disponiblita di monitoraggio deli scompenso cardisos tramite rlevazione dell'accuriulo di fluidi
mediante. misura dellimpedenza trenstoracica o mediante sensori esterni: si chisde se per | monitoraggio
deflo scompenso cardigco potrd essere valutato positivamente anche la disponibiiitd &f un sensors intemo in
grado di misurare un parametro ohe sl & dimostrato clinicamente assere correlato ton la contrattiliia cardiace-
e il cul frend permette di valutare lavanzamento dello scompenso del pazients.

Risposta: Il parametro valutativo viene modificato nel seguente “sistema di monitoraggio dello scompenso
cardiaco tramite misura impedenza intraventricolare, impedenza toracica, contrattilita cardiaca, hear rate
variability o livello di attivita”
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11- 8i ricorda, inoitre,come Sorin Group abbia recentements Introdotto sul mercato un nuove modello di
CRTD, Paradym SonR Trl-V 8970, unico sul mercato a permeliere una stimolazicrie in fra punti diverst dei
veniricol, '

Tale prodotio presenta un conneftore esolusivo che permette la connessione di Ire slettrocatetere
ventricalar posizionabili in modo indipendente nelle dus carmere ventricolar (2 eletirocateteri in veniricolo

desiro + 1 efetirovatetere I ventricolo sinistro. oppure 2 elettrocatetert in venfricolo sinistro + 1
sletirocatetere In ventricolo destro),

PARADYM SonR TV offre inoltre i plu avanzati algorilmi sviluppati da Sorin, tra cul Palgeritmo di
otimizzazione SonR che. grazle al sensore di accelerazione endovardica posto stilfestremits
delelstirocatetere sonRtip, & in grado, seffimanalmente, di offimizzare | dtardi AY & W in modo
completamente automatica. Per meglio adattarst alle reali condiziont del paziente, Falgaritme oltimizza a
terapia CRT (ritardi AVIVVY) sia in condizioni di riposo che di esercizic ¢ sla In fase di stimolazione sifislé che
in condizioni di ritmo sinusale {atrio spontaneo).

Risposta: La richiesta & accelta; simodifica il lotto 14, integrando il punto B: con “due cateteri per la
stimolazione del ventricolo sinistro”
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- Art.5: in merito alla richiesta di “fornire assistenza tecnica, anche on site, nella fase di follow up
ambulatoriale” si chiede; '

= se tale requisito essenziale debba essere applicato a tutti i lotti di PM, CRT-P, ICD e CRT-D

= se in tal senso sia sufficiente presentare una dichiarazione dettagliata in metrito al servizio di assistenza
tecnica fornito on site con presenza fisica di personale qualificato dipendente diretto dell’azienda offerente
Risposta: La prescrizione difornire assistenza tecnica a richiesta nella fase di follow up riguarda tuttii

lotti; non & richiesta una dichiarazione di impegno in quanto la clausola & obbligatoria e vincolante.
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In riferimento all'art.2 si chiede se un dispositivo venga valutato idoneo se e solo se rispetti
tutte le 4 condizioni qui sotto elencate:

1) Condizioni generali di fornitura e di assistenza (art.4 e 5)

2} per ogni singolo lotto in esame risponda a tuttl i requisiti essenziali

3) per ogni singolo lotto venga valutato con un punteggio superiore alla soglia di 20/60
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punti.

4) Per ogni singolo lotte l'offerta economica sia inferiore al base d'asta

- Vi sono ulteriori condizioni, oltre a quelle sopra indicate, che costituiscano motivo di
esclusione dallaggiudicazione finale?

- La soglia di 20/60 punti superata o & sufficiente che sia eguagliata?

Risposta: i dispositivi sono valutati idanei solo se rispettano tutte le 4 condizieni,
Non vi song ulteriori condizioni.
il limite per il punteggio tecnico & 20/60: & sufficiente che la soglia minima sia eguagliata.
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Lotto 2: si chiede di specificare se la condizione richiesta di <10ml debba essere interpretata come <10cc.
Risposta: s}
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Lotto 5: La richiesta di “Regolazione automatica dell'uscita atriale e ventricolare in base alla rilevazione

automatica della soglia di stimolazione” per quanto riguarda la camera ventricolare @ presente sia nelle
caratteristiche pena esclusione che nelle caratteristiche per punteggio qualita. Si chiede se la caratteristica
per punteggio qualitd si riferisca alla valutazione della funzione di regolazione dell'uscita nella solo camera
atriale.

Risposta: eliminato “ventricolare” dal punto ¢ del capitolato di qualita
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Lotti 7,8,9,10,13 e 14 Alta energia di shock: 235 J erogati

Tutti i defibrillatori impiantabili commercializzati posseggono la caratteristica di erogare shack 235 J. Nel
caso specifico, quindi, si chiede se con “Alta energia di shock: 235 ] erogati * a tutti i dispositivi verra dato il
massimo punteggio previsto o i criteri di valutazione prevederanno ulteriori soglie e punteggi differenziati.
Risposta: i punteggi qualitd verranno rimodulati prevedendo soglie e punteggi differenziati
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Lotti 7-8-9-10-13-14: in merito alla richiesta di sistema con connessione coassiale DF-4, si chiede se sara
possibile inserire in offerta sia il modello con connessione DF-4 sia quello con connessione DF-1 per le
sostituzioni, senza che tale modalita di offerta venga considerata “alternativa” e quindi causa di esclusione.
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Lotti 11, 12, 13 e 14: in merito alla richiesta di “Disponibilita di almeno 3 tipologie di elettrocateteri per seno
coronarico” quali saranno i parametri di valutaziene della tipologia (lunghezza, numeri di poli,
programmabilita, etc.)?

Risposta: Non &€ prevista la valutazione qualitativa degli elettrocateteri .

Si decide di eliminare tale criterio perilotti 11,12, 13 rideterminando di conseguenza il punteggio degli
altri parametri.

Peril lotto 14 e si precisa che per tipologia si intende: curve distale, calibro, possibilita di fissaggio attivo
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Lotti 13, 14: Essendo richiesta la possibilita di compatibilita con cateteri sinistri tetrapolari, si chiede se sara
possibile inserire in offerta sia il modello con connessione tetrapolare sia quelio con connessione bipolare, ad
esempio per le sostituzioni, senza che tale modalita di offerta venga considerata “alternativa” e quindi causa
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Lotto 14: in merito alle caratteristiche pena esclusione di “algoritmi di stimolazione dedicati alla CRT” si
chiede quali siano i parametri, algoritmi o funzioni che verranno considerati per I'ammissibilita.
Risposta: si elimina “algoritmi di stimolazione dedicati alla CRT
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Lotto 15 caratteristica pena esclusione di “possibilita di trasmissione remota”: si chiede di specificare quali
siano le caratteristiche del sistema di trasmissione remota che verranno considerate per 'ammissibilita.
Risposta: qualunque sistema di trasmissione remoto sia internet che rete telefonica
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Art.2: viene indicato che “Non potranno risultare primi aggiudicatari dispositivi della stessa “famiglia” in lotti
della medesima categoria.” Viene citato ad esempio “Accent”: a tal proposito si vuole puntualizzare che la
nostra ditta ha prodotti che, pur appartenendo a diverse famiglie di prodotto (come indicato ufficialmente
nel listino prodotti qui allegato in estratto per completezza), hanno parte del nome commerciale uguale, Ne
sono esempio i diversi dispositivi “Accent” e “Accent MRI” che pur avendo entrambi il nome “accent”, sono
dispositivi diversi e appartenenti a diverse famiglie.

Si chiede pertanto di specificare quale sia la limitazione in oggetto e, ad esempio, se in tal senso possa
sussistere I'aggiudicazione in un lotto da parte del dispositivo “Accent” e in un altro della stessa categoria del
dispositivo “Accent MRI",
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Lotto 4: Si chiede se la Durata >=9 anni richiesta al punto b) delle caratteristiche di qualita sia da valutare
alle condizioni indicate al punto A (criteri pena esclusione) dello stesso lotta 22
Risposta: Si: {100% stim; 60 b/min; 2.5 V@ 0.5 msec ; 500 Chm} (10 p)
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Lotto 3 e 4: la richiesta di “commutazione automatica della polarita di pacing” é da intendersi come funzione
di sicurezza che in caso di rilevamento di impedenza di pacing fuori range imposta automaticamente la
polarita di pacing da bipolare a unipolare?

5 :
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