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OGGETTO: CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO — GARA PER FORNITURA DI SISTEMI PER LA PERFUSIONE
D’ORGANO

Egregi Signori,

La scrivente societa Transmedics BV con sede in De Tweeling 20-22 NL 5215 MC'S Hertongenbosch
OLANDA, nella persona del proprio Amministratore Delegato Dr Waleed Hassanein, trasmette le proprie
osservazioni alla bozza di capitolato tecnico da Voi pubblicato.

Premesso che al momento i nostri sistemi di perfusione e preservazione d’organo normotermici denominati
OCS Cuore ed OCS Polmone sono gli unici sistemi portatili disponibili sul mercato mondiale ci preme
segnalare che la Vs richiesta ai lotti 1 e 3 di un sistema di scorta aggiuntivo in comodato d'uso (del valore di
200.000€ cad) sia per la perfusione del cuore che del polmone rappresenta uno spreco inutile che alla fine
gravera sul prezzo d'offerta.

L’inutilita di avere un sistema di scorta si evidenzia dalla nostra esperienza di +800 casi effettuati in circa 50
centri nel mondo in cui non abbiamo mai avuto necessita di sostituire in corso di procedura 'apparecchiatura per
guasto tecnico.

Inoltre vi ¢ da considerare che la nostra apparecchiatura viene sempre trasportata ed utilizzata presso l'ospedale
del donatore e, per motivi di ingombro, sarebbe impossibile per 'equipe di espianto portare con sé una seconda
apparecchiatura di scorta. Infatti gli spazi a disposizione di ambulanza o aereo sono appena sufficienti per
l'equipe medica ed un solo sistema di perfusione (apparecchiatura + kit di perfusione monouso + accessori vari).
Per quanto sopra descritto nessun centro nel mondo che utilizza la nostra tecnologia ha una seconda
apparecchiatura di scorta, anche quelli che la utilizzano 30 volte l'anno.

Quanto affermato ¢ verificabile presso i centri Italiani che utilizzano il nostro Sistema OCS, tra cui I’ Azienda
Ospedaliera di Padova reparto di Chirurgia Toracica e Trapianto di Polmone.

Pertanto auspichiamo che vogliate accogliere la nostra osservazione e richiedere una sola apparecchiatura in
comodato d’uso per ciascun organo.




Ilaria Rossato

Da: aferetica@cgn.legalmail.it
Inviato: martedi 11 ottobre 2016 17:58
Oggetto: Risposta alle Consultazioni di mercato in vista della gara per la fornitura di sistemi

per la perfusione d'organi prelevati a cuore fermo IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE
SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO.

Con riferimento alla consultazione di mercato descritta per la fornitura di SISTEMI PER LA PERFUSIONE Y ORGANI
PRELEVATI A CUORE FERMO, vorremmo con la presente informare la Regione Veneto — Unita Organizzativa Acquisti
Centralizzati SSR, che la societa AFERETICA Srl, pur essendo un operatore economico fortemente interessato alla
partecipazione alla procedura selettiva sopra descritta, si trova costretto, suo malgrado, a rinunciare alla suddetta
partecipazione, in quanto i prodotti da Voi menzionati e richiesti nei lotti 2 e 3 saranno disponibili dal secondo
semestre 2017. Al fine di ottenere una partecipazione allargata di pill operatori economici alla suddetta gara, siamo
con la presente a richiedervi la possibilita di poter posticipare fino al secondo semestre 2017 la suddetta procedura.
Vorremmo inoltre segnalarvi che:

* La bozza del capitolato fornisce una descrizione esauriente che non preclude la partecipazione di alcuna azienda.
* Aferetica & una giovane Start Up del distretto biomedicale mirandolese, impegnata nella progettazione e nella
promozione di terapie aferetiche, destinate a svariati ambiti clinici. Nel’'ambito del trapianto, in cui vuole diventare
un’azienda di riferimento, non solo a livello nazionale, Aferetica si occupa della progettazione e dello sviluppo di
sistemi destinati al ricondizionamento ex vivo di organi destinati al trapianto, nei quali, le tecniche di
ricondizionamento fino ad oggi conosciute sono combinate con I'aferesi, per favorire il buon esito di queste stesse
procedure. Questi primi anni di attivita, hanno portato alla realizzazione e alla commercializzazione di circuiti
disposable per il ricondizionamento ex vivo dei polmoni destinati al trapianto, utilizzabili con le apparecchiature
disponibili presso le sale operatorie dei centri trapianto. Nel 2017, inoltre, Aferetica intende introdurre sul mercato
anche un sistema completo, multivalente, di ricondizionamento ex vivo di organi addominali, a partire dal rene.

Cordiali saluti s
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