[image: image2.wmf] 

Via Michele Coppino, 26   

-

  12100  CUNEO

 

Tel. +39 0171.641111 fax +39 0171.699545

 

Email:              

as

o.cuneo

@

cert.legalmail.it

 

 

Sito web:         http://www.ospedale.cuneo.it

 

 

       P.I./Cod. Fisc. 01127900049

 

AZIENDA OSPEDALIERA

 

S. CROCE E CARLE di CUNEO

 



[image: image3.png]BB REGIONE Non c’é cura
B W PIEMONTE senza cuore

www.regione.piemonte.it/sanita | (sistema Sanitario Regionale del Piemonte





Cuneo, 23 DICEMBRE   2015 
CHIARIMENTI  

PROCEDURA APERTA PER L’AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA, SUDDIVISA IN LOTTI, DI MATERIALE IMPIANTABILE PER ELETTROFISIOLOGIA OCCORRENTE PER 24 MESI ALL’AIC 4 - GARA N. 6209266 – CIG VARI.
Richiesta n. 1:
(Lotti 1,2,3): Tra i requisiti minimi viene richiesta la modalità di stimolazione SST. La modalità ‘triggherata’ SST è una modalità ad uso diagnostico per la misura del Sensing dell’onda P/R o per garantire la stimolazione in caso di inibizione in presenza di interferenza o rumore da miopotenziale. Tale modalità è stata utilizzata maggiormente in passato; ad oggi, grazie all’evoluzione tecnologica dei dispositivi, è utilizzata raramente nella pratica clinica e non è menzionata come stimolazione terapeutica nell’ultimo aggiornamento delle Linee Guida AIAC. Inoltre l’utilizzo della stimolazione SST comporta un dispendio energetico in quanto per ogni battito sentito ve ne è uno stimolato. In virtù di queste considerazioni, si richiede di non considerare la modalità SST come parametro di valutazione e di modificare la richiesta di requisito.
Risposta n. 1:
Si rende noto che questa Stazione Appaltante ha proceduto alla modifica del Capitolato tecnico eliminando il requisito della “modalità di stimolazione SST”. 
--------------------------------------
Richiesta n. 2:
Si richiede se sia possibile offrire lo stesso prodotto in lotti differenti.

Risposta n. 2:
E’ possibile offrire lo stesso prodotto in lotti diversi, qualora disponga delle caratteristiche minime richieste. E’ evidente che il prodotto deve avere quotazione univoca.
--------------------------------------
Richiesta n. 3:
(Lotti 2, 3): Tra i requisiti minimi è richiesto un “Sistema avanzato per gestione della soglia ventricolare”. Trattandosi esplicitamente di “Sistema avanzato”, si richiede conferma che si richieda un algoritmo di gestione della soglia con verifica battito-battito della cattura e impulso di backup in caso di mancata cattura.
Risposta n. 3:
Si conferma che nel lotto n. 2 l’algoritmo di gestione della soglia con verifica battito-battito della cattura è previsto come requisito preferenziale mentre la definizione di “sistema avanzato” tra i requisiti minimi si riferisce genericamente ad un sistema più complesso. Nel lotto n. 3 l’algoritmo automatico per la gestione della soglia ventricolare rientra tra le caratteristiche essenziali di un pacemaker con funzioni “esplicitamente” avanzate ma è possibile offrire modalità di gestione alternative.
 --------------------------------------
Richiesta n. 4:
(Lotti 3,6,7,8): Tra i requisiti minimi e/o preferenziali è richiesta la “Compatibilità MRI”. Si chiede conferma che sia richiesta compatibilità MRI ‘completa’ del sistema impiantato, ovvero compatibilità MRI full body, senza limitazioni nel tempo di scansione e con tutte le tipologie di elettrocateteri necessarie per poter eseguire l’impianto su ogni tipo di paziente (elettrocateteri di diverse lunghezze con fissaggio sia a barbe che a vite elettrocateteri).
Risposta n. 4:
Nei Lotti citati, nei requisiti minimi è richiesta genericamente la compatibilità MRI. Nell’offerta va specificato che tipo di compatibilità MRI garantisce il dispositivo. Solo nel lotto n. 3, tra i requisiti preferenziali, è specificata la compatibilità full body.
--------------------------------------
Richiesta n. 5:
(lotti 13, 15, 16, 17, 19, 20, 21) E’ richiesto, pena esclusione, un sistema di gestione automatico della cattura, Tali lotti identificano categorie di media fascia o con funzioni essenziali. Poiché tale funzione viene richiesta anche nei lotti di fascia alta/funzioni avanzate (14, 18 e 22) si chiede che tale caratteristica venga eliminata almeno dai lotti 13, 15, 16, 17, 19, 20, 21, per dare modi a tutte le aziende di poter sottoporre proposte valutabili 
Risposta n. 5:
Si rende noto che questa Stazione Appaltante ha proceduto alla modifica del Capitolato tecnico eliminando il requisito del “sistema di gestione automatico della cattura” dai lotti  13,15,16,17,19,20 e 21 e ponendo il requisito tra i preferenziali nei lotti 14,18 e 22.

--------------------------------------
Richiesta n. 6:
(Lotto 10) Nel titolo del lotto è richiesto “catetere sinistro multipolare”. Si richiede conferma che la richiesta faccia riferimento a elettrocatetere quadripolare.
Risposta n. 6:
Si conferma che la dicitura “multipolare” include l’elettrocatetere quadripolare. Non può essere offerto un catetere bipolare.
--------------------------------------
Richiesta n. 7:
(Lotti 20, 21) Viene richiesta “Estesa capacità di memorizzazione EGM, non inferiore ai 30 minuti”. Considerata la capacità dei dispositivi della scrivente di attivare la memorizzazione anche attraverso l’applicazione di un magnete dall’esterno (da paziente o da medico) e in considerazione del fatto che la durata di memorizzazione dei dispositivi CRT-D da noi commercializzati è tale da garantire informazioni adeguate al medico ai fini della diagnosi e della prognosi nonché del trattamento del paziente, si richiede di riconsiderare la richiesta suddetta, così come riportata in altri lotti dove è richiesta come caratteristica essenziale senza tuttavia porre un limite alla durata minima (“Estesa capacità di memorizzazione EGM”).
Risposta n. 7:
Si rende noto che questa Stazione Appaltante ha proceduto alla modifica del Capitolato tecnico prevedendo come requisito esclusivamente “la capacità di memorizzazione EGM” .  
--------------------------------------
Richiesta n. 8:
(Lotto 23) Viene fissata una base d’asta di € 15.000,00, molto al di sotto del prezzo di vendita. Tale importo non consentirà alla scrivente di proporre un’offerta. Si chiede di conseguenza, di voler rivalutare la base d’asta.
Risposta n. 8:
La base d’asta è riferita al solo Defibrillatore escluso il catetere sottocutaneo. 
--------------------------------------
Richiesta n. 9:
(Lotti dal 13 al 22) Tra i requisiti minimi di partecipazione è prevista la caratteristica della “Gestione Automatica della cattura ventricolare” che impedisce la partecipazione a tutti i lotti di ICD

Risposta n. 9:
Si richiama la risposta n. 5 
--------------------------------------
Richiesta n. 10:
(Lotti 5 e 6) vengono richiesti Pacemakers DDD puri, si evidenzia che nessun dispositivo DDD oggi presente sul mercato possiede la caratteristica “Compatibilità MRI”, richiesta tra i requisiti preferenziali nel lotto 5 e nei requisiti minimi nel lotto 6. Tale requisito, di fatto, richiederebbe di partecipare con prodotti di tipo DDDR (Pacemakers Bicamerale dotato di rate responsive) che vengono già richiesti nei lotti 7 e 8.

Risposta n. 10:
Si rende noto che questa Stazione Appaltante ha provveduto alla modifica del Capitolato tecnico eliminando il requisito della “compatibilità MRI”. 
--------------------------------------
Richiesta n. 11:
La base d'asta in ciascun lotto è comprensiva di elettrocateteri?

Risposta n. 11:
Si conferma che le basi d’asta sono comprensive degli elettrocateteri
--------------------------------------
Richiesta n. 12:
È possibile offrire in sconto merce gli elettrocateteri ?
Risposta n. 12:
Non sono ammesse offerte in sconto merce.
--------------------------------------
Richiesta n. 13:
È possibile offrire in sconto merce gli accessori necessari all'esecuzione degli impianti di pacemakers e defibrillatori biventricolare?
Risposta n. 13:
Non sono ammesse offerte in sconto merce; di norma lo strumentario viene offerto in uso accessorio gratuito. 
--------------------------------------
Richiesta n. 14:
Ai lotti 1-2-3 tra le caratteristiche essenziali è richiesta modalità di stimolazione SST. Tale modalità non è stata implementata sui pacemakers di ultima generazione perché ampiamente dimostrata la sua inutilità.  

Si chiede conferma che tale richiesta è un refuso.

Risposta n. 14:
Si richiama la risposta n. 1
 
--------------------------------------
Richiesta n. 15:

Al lotto 5 vengono richiesti pacemakers bicamerali DDD per i quali l'unico requisito preferenziale è la compatibilità MRI ma non esistono attualmente  sul mercato pacemakers DDD MRI compatibili. Come deve essere interpretata tale richiesta?

 Risposta n. 15:
Si richiama la risposta n. 10
--------------------------------------
Richiesta n. 16:
Al lotto 6 vengono richiesti pacemakers bicamerali DDD per i quali tra i requisiti minimi è citata la compatibilità MRI ma non esistono attualmente  sul mercato pacemakers DDD MRI compatibili. Come deve essere interpretata tale richiesta?

  Risposta n. 16:
Si richiama la risposta n. 10

--------------------------------------

Richiesta n. 17:
Ai lotti 7-8 tra le caratteristiche essenziali è richiesta modalità di stimolazione VDDR. Tale modalità non è stata implementata sui pacemakers di ultima generazione perché ampiamente dimostrata la sua inutilità. Si chiede conferma che tale richiesta è un refuso.
Risposta n. 17:
Si rende noto che questa Stazione appaltante ha modificato il Capitolato tecnico eliminando il requisito relativo alla “modalità di stimolazione VDDR”.  

--------------------------------------
Richiesta n. 18:
E' possibile offrire prodotti (quali elettrocateteri, trasmettitori per il monitoraggio remoto, adattatore per linea GSM e Kit WiFi) in sconto merce?
Risposta n. 18:
Non sono ammesse offerte in sconto merce.
--------------------------------------
Richiesta n. 19:
E' possibile offrire accessori (quali introduttori, subselettori, guide etc) in sconto merce?
Risposta n. 19:
Non sono ammesse offerte in sconto merce.
--------------------------------------
Richiesta n. 20:
Lotto 6, PACEMAKER BICAMERALE CON FUNZIONI AVANZATE E RELATIVI CATETERI, vengono richieste come requisiti minimi sia la presenza di "algoritmi di minimizzazione della stimolazione ventricolare non basati sul ritardo AV" che il "ritardo AV variabile programmabile fino a 300ms provvisto di isteresi con funzione di scansione e ripetitiva". Quest'ultima caratteristica ha la funzione di minimizzazione della stimolazione ventricolare destra basandosi sul ritardo AV. Di conseguenza le due caratteristiche richieste assolvono la stessa funzione. Si chiede quindi se il prodotto offerto debba avere entrambe le funzioni di minimizzazione del pacing o se le caratteristiche richieste possono considerarsi EQUIVALENTI.
Risposta n. 20:
Lotto 6 ) Si conferma che le funzioni possono considerarsi equivalenti. Si rende noto che questa Stazione appaltante ha proceduto alla modifica del Capitolato tecnico inserendo l’inciso “oppure”.
--------------------------------------
Richiesta n. 21:
Lotto 13, 14, 16 e 22: Viene richiesta come requisito minimo la "Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici". Dato che il "controllo remoto del dispositivo" è un requisito preferenziale, si chiede se la "Funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici" si debba intendere come allerta paziente vibrazionale/sonora emessa dal defibrillatore in caso di problemi elettrici/clinici.
Risposta n. 21:
Si conferma che la “funzione di avviso su parametri elettrici e/o clinici” si deve intendere come “allerta paziente”.
Richiesta n. 22:
Per tutti i lotti, in relazione alla tabella all'art. 9 - Modalità e Procedura di Aggiudicazione, come sono assegnati i punteggi alle caratteristiche soggette a valutazione, essendo indicato solamente il punteggio totale e non quello associato a ciascuna voce? 
Risposta n. 22:
Si richiama la tabella relativa ai sub criteri e sub punteggi che dettagliano il parametro delle “Caratteristiche tecniche qualitative”, prevista all’art. 9 del Disciplinare di gara. La Commissione Giudicatrice che verrà nominata attribuirà il punteggio totale a disposizione (p. 49) sulla base degli elementi risultanti dalla documentazione tecnica presentata dalle Ditte concorrenti, tenuto conto di quanto previsto nel Capitolato Speciale di gara per ciascuna voce che, come è chiaramente indicato al citato art. 9, è associata a un punteggio parziale o sub punteggio. 
--------------------------------------
Richiesta n. 23:
 Il lotto 10 richiede "PACEMAKER BIVENTRICOLARE - CRT-P E RELATIVI CATETERI CON CATETERE SINISTRO MULTIPOLARE": un elettrodo bipolare può essere considerato un elettrodo multipolare? 
Risposta n. 23:
Non può essere offerto un catetere bipolare, si richiama la risposta n. 6
--------------------------------------
Richiesta n. 24:
Nel lotto 7 viene richiesta "Disponibilità di connessione 5/6 mm UNI per sostituzioni", poiché negli altri lotti è specificato che viene accettato anche l'utilizzo di un adattatore, si chiede se tale adattatore sia accettato anche nel lotto in questione. 

Risposta n. 24:
Si, è possibile.
--------------------------------------
Richiesta n. 25:
Nel lotto 14, defibrillatori monocamerali con compatibilità con risonanza magnetica, viene 
richiesta, tra le caratteristiche essenziali la "Disponibilità di elettrocateteri a singolo e/o doppio coil, a fissazione attiva e/o passiva". Poichè per le informazioni attualmente in nostro possesso, non esistono sul mercato sistemi MRI Conditional costituiti da ICD con elettrocateteri a  fissazione passiva, si chiede se l'offerta debba contemplare anche gli elettrocateteri a fissazione passiva, al fine di garantire maggiori opzioni all'impianto o se debbano essere offerti solo elettrocateteri che possono costituire un sistema MRI Conditional e quindi a fissazione attiva. 

Risposta n. 25:
Il lotto richiede espressamente la MRI compatibilità e prevede nei requisiti minimi l’inciso “e/o”, pertanto è possibile offrire solo elettrocateteri a fissazione attiva se sono gli unici a disposizione con compatibilità MRI.

--------------------------------------

Richiesta n. 26:
Nei lotti 15, 17, 19,20 e 21 viene richiesto tra i requisiti preferenziali "Algoritmo di monitoraggio dell'integrità dell'elettrodo ventricolare con avviso paziente dedicato...". I sistemi di monitoraggio remoto presenti sul mercato sviluppano una caratteristica funzionale del tutto equivalente a quella richiesta nel capitolato di gara. Lo scopo precipuo dell'allarme è la sicurezza del paziente, motivo per il quale, nella sovrapponibilità della funzione cui l'allarme è destinato, non vi è motivo per ritenere non concorrenziali meccanismi con modalità differenti di rilevazione ma altrettanto efficaci, ad esempio direttamente al medico tramite monitoraggio remoto quotidiano. L'equivalenza, come è noto, ai sensi della direttiva sui dispositivi medici CEE 93/42 è da intendersi come medesima capacità di assolvere la cd. destinazione d'uso e, pertanto, equivalenza sotto il profilo funzionale. 
Si chiede quindi di inserire la clausola "equivalente" al fine di garantire la più ampia partecipazione. 

Risposta n. 26:
La caratteristica non è prevista tra i requisiti minimi, ma tra i preferenziali. Pertanto verranno valutati anche prodotti aventi altre modalità di rilevazione.
--------------------------------------

Richiesta n. 27:
In merito alla richiesta di "Possibilità di eseguire SEF da programmatore" nella  camera ventricolare o in entrambe nei lotti 2, 3 e 7, poiché in letteratura scientifica non esiste nessuna evidenza tale da poter considerare questa funzione un requisito minimo, si chiede pertanto di considerare questa caratteristica come preferenziale. 

Risposta n. 27:
Si rende noto che questa Stazione Appaltante ha proceduto alla modifica del Capitolato tecnico prevedendo tale requisito come preferenziale, nei lotti 2,3 e 7.
--------------------------------------
Richiesta n. 28:
Nel lotto 5, viene richiesto un pacemaker DDD con relativi elettrocateteri. Tra i requisiti preferenziali viene richiesta la compatibilità MRI. Poichè per le informazioni attualmente in nostro possesso, non esistono sul mercato sistemi DDD MRI Conditional, si chiede pertanto di rivalutare tale caratteristica. 
Risposta n. 28:
Si richiama la risposta n. 10
--------------------------------------
Richiesta n. 29:
Nel lotto 18 e 21, tra i requisiti preferenziali è richiesto "compatibilità MRI Total Body vs. Compatibilità limitata". Quali sono i fattori che vengono tenuti in considerazione per valutare l'attribuzione del punteggio massimo a tale voce (per esempio compatibilità valida per sistemi DF-1 e DF-4, solo DF-1 o solo DF-4, compatibilità 1,5 Tesla o 3 Tesla, ecc..)? 
Risposta n. 29:
La Commissione Giudicatrice, che verrà nominata, valuterà e attribuirà i punteggi a disposizione in termini proporzionali previo confronto tra i valori risultanti nella documentazione tecnica presentata dalle ditte concorrenti, alla luce dei criteri esplicitati nell’art. 9 del Disciplinare di Gara. 

--------------------------------------

Richiesta n. 30:
Nel lotto 19, tra i requisiti preferenziali viene richiesto "Gestione avanzata delle alte soglie di defibrillazione con ampia programmabilità della forma d'onda ed energia massima erogata di almeno 40 J". Come vengono valutati i seguenti parametri richiesti: 
· programmabilità della forma d'onda: viene associato il punteggio massimo al dispositivo che presenta il maggior numero di forme d'onda programmabili? 
· energia massima erogata di almeno 40 J: viene associato il punteggio massimo al dispositivo che eroga maggior energia e per tutti gli shock programmabili? 
Come viene pesata la combinazione di questi parametri? 

Risposta n. 30:
La Commissione Giudicatrice, che verrà nominata, valuterà e attribuirà i punteggi a disposizione in termini proporzionali previo confronto tra i valori risultanti nella documentazione tecnica presentata dalle ditte concorrenti, alla luce dei criteri esplicitati nell’art. 9 del Disciplinare di Gara. 
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