PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI MEDICI PER LE ESIGENZE
DELLE UU.UO. DEI PP. OO. DELL’ASL DI PESCARA.

NUOVI CHIARIMENTI N. 8

QUESITO N.1 -A pag.7 del Capitolato Speciale d’Appalto vengono elencati tutti i dati che devono essere
riportati sull’etichetta di prodotto. Nel caso di un kit assemblato, si conferma che tali dati devono essere
presenti sull’etichetta di ogni singolo dispositivo all'interno dell’assemblato, e non sull’etichetta esterna
della scatola dell’assemblato?

RISPOSTA: VI'apposizione delle etichette DEVE ESSERE RISPONDENTE A QUANTO DISPOSTO DALLA
DIRETTIVA EUROPEA 93/42 CE e s.m.i.

QUESITO N.2 -A pag.7 del Capitolato Speciale d’Appalto vengono elencati tutti i dati che devono essere
riportati sull’etichetta del prodotto, tra cui “il nome, Il'indirizzo del produttore e del distributore
italiano”. Essendo presente sull’etichetta di molti dispositivi il solo produttore, & necessario apporre
un’ulteriore etichetta sul dispositivo con il nome del distributore?

RISPOSTA. IL RIFERIMENTO AL DISTRUBUTORE E’ UN REFUSO E DEVE INTENDERSI EFFETTUATO AL
NOME E INDIRIZZO DELLA PERSONA RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE IN COMMERCIO O DEL
MANDATARIO DEL FABBRICANTE OPPURE DELLUIMPORTATORE, STABILITI NELLA COMUNITA,
LIMITATAMENTE Al | DISPOSITIVI IMPORTATI NELLA COMUNITA AL FINE DI ESSERVI DISTRIBUITI

QUESITO N. 3.

- Per quanto concerne il Lotto 55, si chiede di specificare se le "Mascherine chirurgiche", oltre a
dovere esser resisitenti agli spruzzi (tipo IIR), devono essere anche antiappannante. Inoltre se le stesse
devono avere gli elastici o i lacci.

- Per quanto concerne il Lotto 56, si chiede di specificare se le "Mascherine con visiera antiriflesso"
devono avere la visiera protettiva semplice o avvolgente. Inoltre se le stesse devono avere gli elastici o i
lacci.

RISPOSTA:

- Le mascherine del lotto 55 cosi come quelle del lotto 56 si intendono con i lacci( la mascherina
chirurgica si intende con lacci a meno che non venga specificato),

- per il lotto 55 non essendo stato specificato, non & necessario che siano anche antiappannanti.
- le mascherine del lotto 56 devono avere visiera avvolgente.
QUESITO N. 4 - LOTTO 40 E 41 - OCCHIALE PER OSSIGENOTERAPIA NASALE

-siamo a chiedere con la presente che venga rivista ed eliminata la caratteristica di sterilita per i lotti 40
e 41 in quanto inutile poiché il dispositivo in oggetto ha il suo utilizzo in ambiente esterno contaminato e
che quindi la caratteristica di pulizia batteriologica e piu che sufficiente.



RISPOSTA: SOLO PER IL LOTTO 41, GLI OCCHIALI PER OSSIGENOTERAPIA POTRANNO ESSERE FORNITI
NON STERILI (DA DESTINARE A PAZIENTI ADULTI

SI CONFERMA LA CARATTERISTICA DI STERILITA’ PER IL LOTTO 42 (DA DESTINARE A PAZIENTI
NEONATALI)

- Un analogo dispositivo, che svolga le stesse funzioni e che sia stato progettato allo stesso scopo ma
che non abbia il sistema di fissaggio della cannula dietro la testa ma abbia (come ogni tipo di occhialino)
un sistema di fissaggio sulle orecchie del paziente, potra esser considerato equivalente a quello richiesto?

QUESITO N. 5 - LOTTO 42 - MASCHERA PER OSSIGENOTERAPIA TIPO BARD PER PAZIENTI ADULTI: La
maschera, oltre che priva di lattice, deve essere anche priva di ftalati?

RISPOSTA. S| CONFERMA QUANTO RIPORTATO NEL CAPITOLATO TECNICO.
QUESITO N. 6. lotto n. 50 (tamponi nasali): " sono con o senza filo di repere?"
RISPOSTA: CON FILO DI REPERE

QUESITO N. 7 - CAMPIONATURA: Chiediamo se & possibile presentare solo campionatura per n° 3 pezzi
dell'articolo offerto, la cui confezione di vendita & singola, o se la mancata presentazione del
confezionamento secondario (cioé scatolone contenente 50 pezzi, confezionati singolarmente) comporta
I'esclusione dalla procedura.

RISPOSTA. LE DITTE PARTECIPANTI DORANNO FORNIRE | PEZZI RICHIESTI(NUMERO 3) ALL'INTERNO DEL
DISPENSER OSSIA DEL CONFEZIONAMENTO SECONDARIO. NELLO SPECIFICO IL DISPENSER DOVRA QUINDI
CONTENERE NUMERO 3 PEZZI.

QUESITON 8
- LOTTO N° 55 - Le mascherine tipo IR, sono richieste con lacci o con elastici?
- LOTTO N° 56 - Le mascherine con visiera antiriflesso, sono richieste con lacci o con elastici? -

La visiera deve avere anche le protezioni laterali per gli occhi?

RISPOSTA. Le mascherine tipo IIR richieste nel lotto 55 cosi come le mascherine con visiera antiriflesso
richieste nel lotto 56 devono essere dotate di lacci . La visiera inerente le mascherine comprese nel lotto
56 deve essere conformata in modo da coprire gli occhi anche da schizzi laterali.

QUESITO N. 9 — LOTTO N° 57 - E possibile fornire casacca + pantalone della stessa taglia confezionati
insieme?

RISPOSTA: casacca e pantaloni devono essere forniti separatamente
QUESITON. 10- LOTTON®86- | guanti devono essere sterili? Che taglia chiedete?
RISPOSTA: i guanti in polietilene devono essere non sterili e di misura unica.

QUESITO N. 11: Nel Vs. sito web tra i documenti di gara é stato pubblicato I'Allegato D “Dichiarazione ai
fini dell’eventuale accesso agli atti” . Si chiede se tale modulo deve essere compilato e inserito nella
busta Documentazione Amministrativa, poiché non & menzionato tra i documenti che devono essere



rimessi in sede di partecipazione a gara (Busta A — Documentazione Amministrativa pag. 15 del
Capitolato Speciale).

RISPOSTA. E’ PREFERIBILE. TUTTAVIA, L'INSERIMENTO IN ALTRA BUSTA, NON COSTUITUIRA’ MOTIVO DI
ESCLUSIONE.

QUESITO N. 12 : Art. 21 Busta A documentazione amministrativa — punto 7: Contributo identificativo
gara:

Poiché per i lotti che la scrivente Societa andra a offrire non & previsto alcun pagamento, si chiede se si
deve allegare alla documentazione amministrativa una dichiarazione dove si fa presente che per i lotti
offerti non @ dovuto alcun pagamento.

RISPOSTA. NON E’ NECESSARIO.

QUESITON. 13 : L’apertura dei plichi avverra presso la Vs. UOC AVS in Largo Lama a Pescara. Nella
GURI ¢ indicato come numero civico il n. 62, invece a pag. 14 del Capitolato indicate come numero civico
il n. 4.

RISPOSTA. ILNUMERO GIUSTO e “60”.

QUESITO N. 14: Nel chiarimento n. 10 quesito 13, avete risposto che per quanto riguarda I'offerta
economica senza prezzi, poiché deve essere riportato quanto da voi richiesto al punto 13 a pag. 16 del
capitolato speciale, si possono inserire delle colonne aggiuntive. A pag. 18 del Capitolato Speciale
relativamente alla compilazione della offerta economica , fate presente che & “pregiudizievole” ai fini
dell’aggiudicazione l'inserimento nell’offerta del numero di Repertorio del Dispositivo Medico, si chiede
pertanto se si possono aggiungere delle colonne anche nella offerta economica.

RISPOSTA. LADDOVE LE INDICAZIONI RICHIESTE SIANO RIPORTATE NELL’OFFERTA ECONOMICA SENZA
PREZZI, NON SARA’ NECESSARIO RIPETERLE IN ALTRI DOCUMENTI.

QUESITO N. 15: Si chieDe se sia I'offerta economica senza prezzi che I’offerta economica, entrambe in
formato cartaceo, devono essere presentate complete (tutto il file excel) o si puo stampare e inviare solo
le pagine relative ai lotti offerti. E’ sottinteso che I'offerta economica senza prezzi contenuta nel CD sara
I'intero file excel compilato solo per i lotti offerti.

RISPOSTA: E’ CONSENTITO PRESENTARE SOLO LE PARTI DI INTERESSE.

QUESITO N. 16: Si chiede ulteriore chiarimento circa I’apposizione delle marche da bollo sulla offerta
Economica. All’art. 22 del Capitolato Speciale, a pag. 18 indicate che le marche devono essere applicate
ogni quattro fogli usati, come regola la legge sul bollo. Nel chiarimento n. 3, richiesta n. 1 rispondete che
la marca deve essere una sola, a prescindere dal numero di fogli di cui & composta I'offerta. A tale
proposito si chiede nuovamente se I'offerta economica con e senza prezzi possa essere composta dalle

sole pagine relative ai lotti offerti.

RISPOSTA: SI CONFERMA SIA L’APPOSIZIONE DI UNA SOLA MARCA, SIA LA PRESENTAZIONE
DELL’OFFERTA ECONOMICA (ANCHE DI QUELLA SENZA PREZZI) SOLO RELATIVAMENTE Al LOTTI DI
PARTECIPAZIONE.



QUESITO N. 18: Si fa presente che nel Vs. sito tra i documenti di gara da scaricare, il chiarimento n. 6
contenente lo stesso file & stato pubblicato due volte. Il chiarimento identificato come n. 9 contiene
invece il file inerente il chiarimento n. 8 che quindi & stato pubblicato due volte. Si chiede pertanto di
pubblicare il chiarimento n.9 corretto.

RISPOSTA. PROVVEDEREMO

QUESITO N. 19: Nel Vs. sito web tra i documenti di gara & stato pubblicato I’Allegato D “Dichiarazione
ai fini dell’eventuale accesso agli atti” . Si chiede se tale modulo deve essere compilato e inserito nella
busta Documentazione Amministrativa, poiché non & menzionato tra i documenti che devono essere
rimessi in sede di partecipazione a gara (Busta A — Documentazione Amministrativa pag. 15 del
Capitolato Speciale).

RISPOSTA. E’ PREFERIBILE. TUTTAVIA, L'INSERIMENTO IN ALTRA BUSTA, NON COSTUITUIRA’ MOTIVO DI
ESCLUSIONE.

QUESITO N. 20: Nello schema offerta economica e nell’allegato C, per il lotto 60 si parla di
aggiudicazione a lotto intero; nell’allegato A, si parla invece di aggiudicazione a singola voce. Si chiede di
confermare che in quest’ultimo caso si tratta di un refuso e che pertanto I’aggiudicazione é a lotto intero.

RISPOSTA: SI CONFERMA L’AGGIUDICAZIONE A LOTTO INTERO, CONFERMATA DALLA INDICAZIONE DI UN
SOLO NUMERO CIG.

QUESITO N. 21: Riscontriamo che negli allegati F, G & riportata in margine la dicitura “Comune di Prato
(titolare del trattamento)”; qualora si tratti di un refuso, chiediamo come dobbiamo restituire i moduli in
corrispondenza di tale dicitura.

RISPOSTA. TRATTASI DI REFUSO E SARANNO SOSTITUITI

QUESITO N. 22: Allegato E, punto 20. Vanno indicati solo i dati del Procuratore Speciale firmatario della
documentazione — come nel nostro caso - o anche quelli degli altri eventuali procuratori Speciali?

RISPOSTA: SE | POTERI CONFERITI SONO AMPI E GENERALI, SI. AL RIGUARDO, IN CONSIDERAZIONE
DELLA RISCONTRATA NON UNIFORMITA’ DI POSIZIONI, SARA’ APPLICATO IL SOCCORSO ISTRUTTORIO.

QUESITO N. 23: CSA - Busta tecnica - pag. 16) La dichiarazione di cui ai punti 1, 2, 3, 4, 5, 10 puo essere
unica per tutti i lotti di partecipazione, o ne deve essere presentata una per lotto?

RISPOSTA. SI CONFERMA LA RISPOSTA POSITIVA, Gia AFFERMATA IN SEDE DI RISPOSTA A PRECEDENTE
CHIARIMENTO, PUBBLICATO (QUESITO N.9 -A pag.16 del Capitolato Speciale d’Appalto, e nello specifico
nella Busta B, viene richiesta una Dichiarazione recante tutte le informazioni dal punto 1 al punto 13. E
possibile fare una dichiarazione cumulativa alla quale alleghiamo tanti file quanti sono i punti da voi
richiesti? Ad esempio: “ - punto 6. Vedi scheda tecnica allegata.” RISPOSTA: SI)

QUESITO N. 24: PAg. 17) Con riferimento alla disposizione ”Si rammenta che nel caso in cui la Ditta non
offra almeno I’80% del numero delle voci che compongono ciascun lotto di gara - con arrotondamento al
numero intero superiore - si procedera alla sua esclusione, a meno che la Ditta non produca...”, si chiede
conferma che, qualora il partecipante partecipi al lotto nella sua totalita (al 100%), non va presentata la
dichiarazione di cui al punto 14, mentre vanno sempre e comunque presentate le dichiarazioni di cui al
punto 16 e 17 (la dichiarazione di cui al punto 15 e opzionale).



RISPOSTA. SI CONFERMA.

AL RIGUARDO SI SEGNALA UN REFUSO DI STAMPA A PAG. 5 DEL CAPITOLATO, OVE LA PERCENTUALE DEL
70% E’ DA INTENDERSI 80%.

QUESITO N. 25: Offerta economica: Pag. 18) si dispone che “L’offerta puo anche essere fatta a mezzo di
persona munita di delega. In tal caso, la delega, deve essere allegata all’offerta in originale o in copia
conforme, pena l'esclusione...”. Qualora la documentazione di gara sia firmata da un Procuratore
Speciale, si chiede se debba essere inserita una copia conforme della procura speciale nella busta
amministrativa ed una seconda copia conforme nella busta dell’offerta economica.

RISPOSTA: NON E’ NECESSARIO SE TRATTASI DEL MEDESIMO SOGGETTO.

QUESITO N. 26 - Pag. 19) Si dispone di indicare espressamente i costi di sicurezza: chiediamo di
specificare dove possono essere riportati (in margine all’offerta excel, in una dichiarazione a parte ecc.).

RISPOSTA: LA MODALITA’ E’ NDIFFERENTE.

QUESITO N. 27: Avviso di rettifica - Campionatura: oltre alla dicitura “campioni gratuiti per la fornitura
di DISPOSITIVI MEDICI — CAMPIONATURA”, all’esterno del plico generale contenente i campioni vanno
indicati anche i lotti di partecipazione?

RISPOSTA. NON E’ NECESSARIO, DAL MOMENTO CHE OGNI CAMPIONE DOVRA’ RIPORTARE IL
RIFERIMENTO NELLA GARA (LOTTO E NUMERO).

QUESITO N. 28: In riferimento all’'offerta economica, a pag 18 del capitolato speciale d’appalto e
esplicitamente previsto che non sono ammesse offerte con prodotti gratuiti o in sconto merce; tuttavia,
nell’allegato A, lotto 16, é richiesta la fornitura gratuita degli strumenti relativi alle strisce per la
determinazione della glicemia. Si richiede, quindi, di confermare se i suddetti misuratori dovranno essere
offerti gratuitamente, ovvero se, in attuazione della previsione del capitolato, dovranno essere indicati in
offerta con una quotazione economica.

RISPOSTA. SOLO PER IL LOTTO 16, SI CONFERMA L’ALLEGATO A, SIGNIFICANDO, TUTTAVIA, CHE
NELL’OFFERTA TALI MISURATORI SIANO INDICATI E DESCRITTI.

IL DIRETTORE DELLA UOC ABS

TIZIANA PETRELLA



