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Oggetto: Procedura aperta, suddivisa in 12 lotti, per P'affidamento della fornitura, con accordo
quadro, di defibrillatori impiantabili, pacemakers ed altri D.M. per elettrofisiologia, occorrenti
alle UU.OO. di Cardiologia dell’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari di Trento, utilizzabile
anche dall’Azienda Sanitaria dell’Alto Adige.

NOTA DI CHIARIMENTO

A seguito della richiesta di chiarimenti formulata dai concorrenti interessati a partecipare alla gara in
oggetto si precisa quanto segue:

Quesito n. 27:

In riferimento alla caratteristica tecnica minima del Capitolato Tecnico presente nel Lotto 1 e Lotto 3 in
cui viene richiesto un "Peso < 74 g", si chiede di voler considerare una soglia di tolleranza di + 2 g in
quanto questa circostanza non compromette in alcun modo la funzionalita del dispositivo che rimane
identica a quella che potrebbe avere un dispositivo con peso inferiore a 74 g. Si chiede quindi, al fine di
consentire la massima partecipazione alla gara, di non escludere dalla partecipazione e successiva
valutazione un dispositivo con peso inferiorea74 g+ 2g.

Risposta:

Si conferma la richiesta di capitolato che risulta essere tassativa.

Quesito n. 28:

In riferimento alla caratteristica tecnica minima del Capitolato Tecnico presente nel Lotto 1 in cui viene
richiesto un "Allarme acustico al raggiungimento del’ERI", si chiede in virtu del principio di equivalenza
di cui all'art. 68, comma 4, del d.lgs. 163/2006, di voler considerare idonei dispositivi dotati di allarme
vibrazionale. L'allarme vibrazionale € paragonabile per efficacia all'allarme acustico, offrendo peraltro
una efficacia anche superiore nel caso di pazienti ipoudenti.

Quesito n. 29:

In riferimento alla caratteristica tecnica minima del Capitolato Tecnico presente nel Lotto 3 e Lotto 5 in
cui viene richiesto un "Allarme acustico al raggiungimento del’ER! e impedenze fuori range", si chiede in
virtt del principio di equivalenza di cui allart. 68, comma 4, del d.lgs. 163/2008, di voler considerare
idonei dispositivi dotati di ‘allarme vibrazionale. L'allarme vibrazionale & paragonabile per efficacia
all’allarme acustico, offrendo peraltro una efficacia anche superiore nel caso di pazienti ipoudenti.
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Risposta quesiti n. 28 e 29:

Si rimanda alla risposta formulata ai quesiti n. 2 e 3, pubblicata in data 07/09/2017 prot. PAT/RFSPGAS
n. 0484999 che qui si riporta integralmente:

"Chiarito che alle Imprese concorrenti € consentito presentare sistemi equivalenti che siano rispondenti
alle richieste di Capitolato si tiene a precisare che la prova di detta equivalenza rimane a carico
dell'Impresa offerente.

La valutazione tecnica circa la conformita/compatibilita dei sistemi proposti rispefto alle
caratteristiche/requisiti essenziali richiesti in Capitolato spettera alla Commissione giudicatrice che verra
successivamente individuata.”

Quesito n. 30: PRSI

In riferimento alla caratteristica tecnica minima del Capitolato Tecnico presente nel Lotto 5 in cui viene
richiesto un "Programmabilita del pacing con possibilita di programmare pacing solo destro e solo
sinistro”, si chiede di confermare che verranno ritenuti idonei, in quanto clinicamente equivalenti, i
dispositivi che permettono di erogare la sola stimolazione sinistra attraverso la programmazione del
ventricolo sinistro quale prima camera stimolata e la programmazione dellampiezza di stimolazione
ventricolare destra sottosoglia a valori prossimi agli 0 V.

Risposta:

Si conferma la richiesta di capitolato che risulta essere tassativa.

Quesito n. 31:

In riferimento alla caratteristica tecnica minima del Capitolato Tecnico presente nel Lotto 5 in cui viene
richiesto un "In caso di impianto di catetere quadripolare per la stimolazione del ventricolo sinistro
possibilitd di programmare almeno 15 configurazioni diverse di pacing sinistro", si chiede al fine di
consentire la massima partecipazione alla gara, di voler considerare idonei dispositivi dotati della
possibilita di programmare anche un numero di configurazioni inferiori nel momento in cui questa
circostanza non comprometta in alcun modo i benefici clinici correlati all'utilizzo di un elettrocatetere
quadripolare. Preme infatti sottolineare che la quasi totalita della letteratura attualmente disponibile che
ha dimostrato l'efficacia della stimolazione quadripolare nel minimizzare le principali problematiche
allimpianto (stimolazione del nervo frenico, minimizzazione della soglia di stimolazione, miglioramente
della risposta alla terapia, etc.) € stata raccolta utilizzando dispositivi con un numero di configurazioni
programmabili pari a 10. Si chiede quindi di non escludere dalla partecipazione e successiva valutazione
un dispositivo dotato della possibilitd di programmare fino a 10 configurazioni di stimolazione diverse di
pacing sinistro.

Risposta:

Si conferma la richiesta di capitolato che risulta essere tassativa.
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