PROCEDURA APERTA FINALIZZATA ALLA SOTTOSCRIZIONE DI UN ACCORDO QUADRO CON PIU
OPERATORI, UNO PER CIASCUN SUB LOTTO DI GARA, DI DURATA TRIENNALE, PER LA FORNITURA DI
“DISPOSITIVI MEDICI PER ANESTESIA E RIANIMAZIONE” DELLA ASL DI PESCARA.

ClG:61074077B0

TERMINE PER IL RICEVIMENTO DELLE RICHIESTE DI CHIARIMENTI: 8 MAGGIO 2015

SCADENZA DEL TERMINE DI PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE ORE 13.00 DEL GIORNO 20 MAGGIO
2015

PRECISAZIONI

S| PRECISA CHE, COME RIPORTATO NEL DISCIPLINARE DI GARA, ALL’ACCORDO QUADRO FE’
STATO ATTRIBUITO UN UNICO CODICE IDENTIFICATIVO GARA (CIG: 61074077BO) E CHE
SONO ATTUALMENTE IN VIA DI ULTIMAZIONE LE OPERAZIONI DI PERFEZIONAMENTO DEL CIG,
CHE CONSENTIRANNO IL PAGAMENTO DEL CONTRIBUTO ED IL RILASCIO DEL PASSOE.

CHIARIMENTI

1. E possibile partecipare solamente ad alcuni sub-lotti, e non al lotto intero? E' possibile
partecipare al singolo sub-lotto con le misure disponibili?

RISPOSTA. IL DISCIPLINARE DI GARA PREVEDE CHE : “ E’ ammessa la partecipazione ad uno o
piu sub lotti alle ditte che offrano almeno I’80%. La Ditta che non copra l'integralita del sub
lotto sara esclusa, a meno che la Ditta che offrano almeno I’'80% del numero di voci
componenti il sub lotto, con arrotondamento al numero intero inferiore.”

2. LOTTO 26 - Sub-lotto 26.2.7: € possibile offrire un sistema elastomerico con flusso nominale
da 8 ml/h invece che 7 come richiesto?

RISPOSTA: VIENE RITENUTO IDONEO IL SISTEMA ELASTOMERICO CON FLUSSO NOMINALE
DA 8 ML/H.

3. LOTTO 26 - Sub-lotto 26.4.3: & possibile offrire un sistema elastomerico con flusso -
nominale da 8 ml/h invece che 7 come richiesto?

RISPOSTA: VIENE RITENUTO IDONEO IL SISTEMA ELASTOMERICO CON FLUSSO NOMINALE
DA 8 ML/H.



4. LOTTO 26 - Sub-lotti 26.6-26.7-26.8: || modulo di controllo del bolo dei nostri - dispositivi
garantisce dosi di bolo con volume da 0,5 ml/tempo con intervalli - di bolo da 15 minuti; va
bene? e rispondente alle caratteristiche richieste?

RISPOSTA: SI RICHIEDE UN MODULO DI CONTROLLO DEL BOLO CON PARAMETRI VARIABILI
DI VOLUME IN ML/TEMPO E INTERVALLI DI BOLO IN MINUTI.

5. Sul disciplinare di gara viene specificato che la campionatura ceduta a titolo gratuito dovra
essere consegnata presso |’ ufficio Protocollo Generale del’Azienda USL di Pescara invece nel
Capitolato Speciale d’ appalto viene indicato di consegnare il materiale al Magazzino dell’lUOC
Farmacia del P.O. di Pescara, presso quale sede dobbiamo inoltrare i campioni?

RISPOSTA: SI CONFERMA CHE L'INDIRIZZO CUlI TRASMETTERE | CAMPIONI E’ L’ UFFICIO
PROTOCOLLO GENERALE DELL’AZIENDA USL DI PESCARA

6. si chiede di specificare se la durata della gara € quadriennale, come riportato nei documenti
allegati da compilare oppure triennale come riportato nell’ oggetto della gara in neretto sul
disciplinare?.

RISPOSTA. Cl SCUSIAMO PER IL REFUSO E CONFERMIAMO CHE LA DURATA DELL’'ACCORDO
QUADRO E’ QUADRIENNALE.

7. Non abbiamo trovato nella documentazione di gara il prezzo unitario a base d’asta per i vari
riferimenti ma solamente I'importo a base d’asta di ciascun sublotto.

e dobbiamo dedurre che non e stato individuato alcun prezzo a base d’asta per singolo
prodotto/riferimento? (es. prezzo unitario a base d’asta per il riferimento 2.1.3.),

e ¢ stato definito quindi definito solamente un importo quadriennale a base d’asta per
sublotto?

RISPOSTA. RISPOSTA AFFERMATIVA AD ENTRAMBI | QUESITI, IN QUANTO L’APPALTO VERRA
AGGIUDICATO, A SUB LOTTI SINGOLI E SEPARATI. E AMMESSA LA PARTECIPAZIONE AD
UNO O PIU SUB LOTTI ALLE DITTE CHE OFFRANO ALMENO L'80% DEL NUMERO DI VOCI
COMPONENTI IL SUB LOTTO, CON ARROTONDAMENTO AL NUMERO INTERO INFERIORE.

RETTIFICHE

1. VIENE SOSTITUITO L’ALLEGATO N. 3.

2. VIENE SOSTITUITO L’ALLEGATO 4 — SCHEMA DELL’OFFERTA ECONOMICA, IN CUI SONO
STATI RETTIFICATI | SEGUENTI VALORI:



» per il sub lotto 1.1 l'importo QUADRIENNALE a base d'asta e pari ad € 177.000, anziché
€ 62.000,00;

» per il sub lotto 1.2 I'importo QUADRIENNALE a base d'asta & pari ad € 108.000,00,
anziché € 36.800,00;

» per il sub lotto 2.1 I'importo QUADRIENNALE a base d'asta € pari ad € 450.000,00,
anziché € 60.000,00;

» per il sub lotto 2.2 l'importo QUADRIENNALE a base d'asta e pari ad € 360.000,00,
anziché € 60.000,00.

3. NEL DISCIPLINARE DI GARA VIENE, CONSEGUENTEMENTE, RETTIFICATO L'IMPORTO
DELL’ACCORDO QUADRO, PARI AD € 14.484.120,00 (IVA ESCLUSA), ANZICHE €
13.607.920,00 (IVA ESCLUSA).

8. LOTTO 24 - Sub lotto 24.1 - Copertina adulti intero corpo - Sub lotto 24.4 - Copertina
bambino intero corpo.

| due modelli di copertine sopra riportati si intendono upperbody (posizionabili SOPRA al
paziente) oppure underbody (posizionabili SOTTO il paziente) ?

RISPOSTA: LE COPERTINE RICHIESTE, ADULTI E BAMBINI, VANNO INTESE COME UPPERBODY.

9. Per i Sub Lotti 4.3 e 4.5 viene richiesta una "MASCHERA
FACCIALE TOTALE RISTERILIZZABILE ".

Quale tipo di metodo di risterilizzazione si richiede? Sifa presente che la sterilizzazione e
Rl-sterilizzazione in autoclave a 134 ° C e I'unico metodo che garantisce la sterilita conforme
alle vigenti normative (abbattimento 10°) , mentre gli altri metodi quali Sterrad ETO etc. ,
cosiddetti "a freddo “ offrono un ricondizionamento idoneo per la pulizia e disinfezione ma
non per la richiesta risterilizzazione.

RISPOSTA: PER | SUB-LOTTI 4.3 E 4.4, ESSENDO IL PRESIDIO NON A CONTATTO STRETTO CON
LE VIE AEREE DEL PAZIENTE, E AMMESSO ANCHE UN ABBATTIMENTO DI 10 ALLA QUINTA.
LA POSSIBILITA DI STERILIZZAZIONE CON ABBATTIMENTO DI 10 ALLA SESTA SARA
OPPORTUNAMENTE VALUTATA IN SEDE DI GIUDIZIO TECNICO QUALE CARATTERISTICA DI
MAGGIORE QUALITA.

10. Si richiede se esiste una motivazione tecnica o clinica per la qua le nei Lotti 4.3 -4.4-4.5 -
4.6 il cuscinetto delle maschere Total Face viene espressamente richiesto in "S/LICONE ".

La scrivente societa produce maschere Total Face risterilizzabili con cuscinetto sia in silicone
che in materiale elastomerico di grado medicale avente le stesse caratteristiche di morbidezza



, elasticita, biocompatibilita etc. , identiche se non superiori al silicone stesso, ma ad un prezzo
nettamente pil conveniente.

In aggiunta, il silicone & un materiale NON RICICLABILE, mentre i nuovi elastomeri sono
riciclabili al 100% e rispettano sia le normative vigenti che quelle di prossima applicazione in
materia di "riciclabilita dei materiali" e di "Impatto ambientale", a cui tutte le Aziende
produttrici dovranno adegua rsi nel corso del 2015.

Se pertanto non vi sono particolari motivi tecnico/clinici per avere il cuscinetto
esclusivamente in silicone, si richiede di modificare la suddetta descrizione con "cuscinetto in
si/icone od altro materiale con analoghe caratteristiche".

RISPOSTA: PER | SUB-LOTTI 4.3, 4.4, 4.5 E 4.6 LA DICITURA “IN SILICONE”, VIENE INTEGRATA
CON: “O ALTRO MATERIALE CON ANALOGHE CARATTERISTICHE”. SARA COMPITO DELLA
COMMISSIONE VALUTARE | PRODOTTI E GIUDICARLI IN BASE ALLE CARATTERISTICHE
RILEVABILI DAl CAMPIONI.

11. Lotto 8 (da sub lotto 8.1.1 a 8.1.12) il "tubo endotracheale armato" deve essere cuffiato?

RISPOSTA: E’ QUANTO PRESCRIVE IL CAPITOLATO.

12. Lotto 8 (da sub lotto 8.7.1 a 8.7.5) il "tubo endotracheale nasale preformato" deve essere
cuffiato?

RISPOSTA: E’ QUANTO PRESCRIVE IL CAPITOLATO.

13. Lotto 17 (da sub lotto 17.3.1 a 17.3.7) il “sondino aspirazione endotracheale” deve avere
la valvola di controllo?

RISPOSTA: NO, IN QUANTO PREVISTA nel sub lotto 17.4

14. Lotto 23 sub lotto 23.1.1. - che caratteristiche deve avere |'urinometro? Capacita
Lunghezza del tubo? Sterile?

RISPOSTA: PREMESSO CHE LA LUNGHEZZA DEL TUBO NON E RILEVANTE, TUTTE LE ALTRE
SPECIFICHE SONO RIPORTATE NELL’ALLEGATO A.

15. Lotto 23 sub lotto 23.1.2 - che caratteristiche deve avere la sacca di ricambio? Capacita?
Sterile ? Sterile? Lunghezza del tubo? Rubinetto? Valvola antireflusso?

RISPOSTA:
per quanto concerne il rubinetto:

1- Essendo sacche di ricambio, non necessitano di rubinetto in quanto una volta piene
si eliminano

2- La sacca di ricambio & priva di tubo in quanto si collega direttamente al set diuresi.



tutte le altre specifiche sono riportate nell’Allegato A.

16. Riferimento: sub lotto 2.3 si chiede di voler precisare se il requisito “sterilita del prodotto”
e obbligatorio o preferenziale.

RISPOSTA: LA STERILITA’ COSTITUISCE REQUISITO OBBLIGATORIO

17.Riferimento: sub lotto 2.4.1 vogliate precisare la quantita della campionatura da fornire.
Vengono richiesti nr. 5 pezzi per materiale monouso, in questo caso trattandosi di materiale
riutilizzabile si chiede se possibile fornire un solo circuito completo.

RISPOSTA: VIENE RIPUBBLICATO L’ALLEGATO RELATVO ALLA CAMPIONATURA.

18. - BUSTA B - OFFERTA TECNICA - PUNTO 2: Sono richieste le schede tecniche firmate in
originale: chi deve apporre la firma, il produttore/mandatario UE o e sufficiente la firma del
rivenditore/distributore di zona ?

RISPOSTA: E’ SUFFICIENTE LA FIRMA DELL'OFFERENTE, ANCHE SE NON PRODUTTORE

19. Pag. 17 del disciplinare di gara: viene indicato che "qualora il contrasto tra il ribasso
percentuale indicato in lettere e quello indicato in cifre sia tale da rendere indeterminata o
indeterminabile la volonta del soggetto concorrente, I'offerta & rigettata e la ditta esclusa
dalla gara". Sullo schema dell'offerta economica non & rintracciabile alcuna casella ove
indicare il ribasso percentuale (né in cifre né in lettere); detto ribasso non viene citato
neanche nelle istruzioni per la compilazione dell'offerta economica.

RISPOSTA: LA PREVISIONE COSTITUISCE REFUSO, DI CUI SI PREGA DI NON TENER CONTO

20. | Chiarimenti da Voi pubblicati sul sito devono essere inseriti fra la documentazione di
gara?

RISPOSTA: SI
21. Quali sono i termini di validita dell'offerta economica ?

RISPOSTA: L'OFFERTA DOVRA’ AVERE VALIDITA’ DI 180 GIORNI DAL GIORNO DI
PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA

22. Il capitolato indica che " la ditta aggiudicataria deve garantire che i prodotti abbiano una
validita residua al momento della consegna di almeno i 2/3 del periodo " e che " essa avra
I'obbligo , se richiesto, di ritirare prodotti con validita residua di almeno 6 mesi" : bisogna



emettere dichiarazioni in tal senso o e sufficiente la dichiarazione di accettazione integrale del
disciplinare e del capitolato gia prevista ?

RISPOSTA: E’ SUFFICIENTE L’ACCETTAZIONE INTEGRALE DEI DOCUMENTI DI GARA

23. E’ possibile presentare la documentazione tecnica fascicolata per ogni lotto, contenente
una prima pagina come indice e firmare solo questa?

RISPOSTA: SI ACCONSENTE.

24. E’ possibile presentare solo le schede tecniche, quindi non presentare
cataloghi/depliants, in quanto le schede tecniche contengono tutte le informazioni richieste e
sono comprensive di illustrazioni, tale da ridurre la documentazione cartacea?

RISPOSTA. VIENE ELIMINATO IL PUNTO 5 DELL’ELENCO CONTENUTO NEL PARAGRAFO
B)SECONDA BUSTA (UNICA, INDIPENDENTEMENTE DAL NUMERO DI LOTTI PER | QUALI SI
PARTECIPA), SULLA QUALE DOVRA ESSERE APPOSTA LA DICITURA " OFFERTA TECNICA -
LOTTO/I NN.

25. Potrebbe confermare per favore che nel modello di offerta economica, ed in
particolare la colonna R, la dicitura biennale si tratta di un refuso e che si tratta di
“gquadriennale?

RISPOSTA: SI CONFERMA CHE COSTITUISCE MERO REFUSO E PUO’ ESSERE CORRETO
AUTONOMAMENTE.

26. Nel disciplinare & richiesta la documentazione tecnica in lingua italiana. E’ possibile
inserire le certificazioni CE/ISO in lingua originale (inglese)?

RISPOSTA: SI ACCONSENTE

27. Nel bando e' indicata come soglia minima di ammissione la rispondenza ad un minimo
dell'80% sul totale dei lotti. Questo limite potrebbe risultare un po' restrittivo per aziende
come la nostra che rappresenta solo produttori di alta fascia che, come tali, sono orientati alla
produzione solo di specifici prodotti con i massimi standard qualitativi. Chiediamo pertanto, se
possibile, di abbassare la soglia di ingresso di circa un 10% per consentire la partecipazione ad
i vari lotti e garantire la massima apertura possibile ai vari prodotti presenti sul mercato.

RISPOSTA. IL LIMITE POSTO RAPPRESENTA, AL MOMENTO, IL PIU’ IDONEO E CONGRUO A
CONCILIARE LE ESIGENZE DI OMOGEINITA’ DI FORNITURA , DELLA STAZIONE APPALTANTE,
CON QUELLA DELLE DITTE CONCORRENTI, ALLA MASSIMA PARTACIPAZIONE.

28. Nei lotti ove previsto materiale riutilizzabile € comunque necessario fornire 5
campioni?Vedi lotto 18 -sub lotti 18.5.1 18.5.2 18.5.3 18.5.4 richiesta di 40 palloni (annuo)
campioni necessari 20 = a meta del fabbisogno annuo & corretto?

RISPOSTA. VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 17.



29. Il lotto 31 ha ad oggetto un sistema non invasivo che deve permettere la pressione
intermittente a livello del piede, polpaccio e coscia. A tale proposito se la richiesta ha ad
oggetto gambali compressivi, onde evitare problemi, occorrerebbe sostituire il termine piede
con caviglia perché tali tipologie di prodotti applicano una compressione a caviglia, polpaccio
e coscia. Se invece la richiesta riguarda plantari a livello del piede e gambali a livello di
polpaccio e coscia, si prega di suddividere il fabbisogno annuo tra plantari e gambali.

RISPOSTA: IL TERMINE "SISTEMA" COMPRENDE SIA | GAMBALI CHE | PLANTARI, IL CUI
RISPETTIVO FABBISOGNO E PARI A:

» 400 GAMBALI
» 400 PLANTARI .

30. nel lotto 31 non e specificato quante pompe pneumatiche, indispensabili per il
funzionamento di gambali e/o plantari, dovrebbe fornire la ditta aggiudicataria e si prega
pertanto di chiarire questo punto. Peraltro la tecnologia e le caratteristiche costruttive delle
pompe pneumatiche non sono tenute in nessuna considerazione tra i criteri di valutazione del
lotto che si chiede quindi di rimodulare prendendo in considerazione tanto i gambali e/o
plantari monouso quanto la pompa compressiva.

RISPOSTA. LOTTO 31: IL NUMERO DI POMPE E PARI A 10. PER LA VALUTAZIONE DELLE
STESSE, SARA UTILIZZATA LA STESSA GRIGLIA.

30.1 TUTTI gli articoli devono essere sterili, come previsto dal capitolato speciale nelle
caratteristiche generali, a meno, come su alcuni articoli, venga richiesto "risterilizzabili"?

RISPOSTA: PER LE CARATTERISTICHE DI STERILITA’(STERILIZZABILITA’, DOVRA’ FARSI
ESCLIUSIVO RIFERIMENTO ALL’ALLEGATO 3A.

31. LOTTO 26.8 Considerato che un volume di 250 ml di farmaco viene infuso a 0,5 ml/h in
circa 21 giorni e che non ci risulta esistano terapie che prevedano tempi di infusione tanto
prolungati, si chiede se per mero refuso sia stato indicato per questo lotto un flusso minimo di
0,5 ml/h e che si possano pertanto offrire sistemi elastomerici con flusso minimo a partire da
1 mi/h.

RISPOSTA: IL VALORE MINIMO DEL FLUSSO NOMINALE VIENE RETTIFICATAIN 1 ML/H .

32. Disciplinare punto A3) Per il computo della cauzione provvisoria, raccomandate di non
confondere I'importo a base d’asta con il valore di gara; si chiede conferma che gli importi cui
far riferimento per ciascun sublotto/lotto sono quelli riportati nell’allegato 4 - offerta
economica.



RISPOSTA. S| CONFERMA

33. Disciplinare punto 6) - Si chiede conferma che, qualora la ditta copra la totalita del lotto o
sublotto di partecipazione, non va presentata alcuna dichiarazione.

RISPOSTA. S| CONFERMA

34. Allegato 2, punto 1. Si chiede conferma che, qualora NON si sia mai stati vittime di reati
di cui agli artt. 317 e 619 del codice penale ecc., va comunque accettata I'intera fattispecie
riportata.

RISPOSTA. S| CONFERMA

35. Modello 1. Si chiede conferma che i punti compresi tra il 35 ed il 38 vanno annullati non
essendo pertinenti con |'appalto in oggetto.

RISPOSTA. S| CONFERMA

36. In considerazione del fatto che il nostro istituto bancario di riferimento redige — nel
rispetto di quanto richiesto in gara e delle norme di legge — le fideiussioni provvisorie sulla
base di un proprio testo standard, nonché del fatto che il partecipante & tenuto a dichiarare,
secondo quanto disposto al punto A8) pag. 14 del Disciplinare, |'accettazione di quanto
stabilito dal disciplinare e capitolato, si chiede di omettere, nella cauzione provvisoria, quanto
richiesto al punto A3) pagg. 11-12 del Disciplinare, relativamente alla fattispecie di cui all’art.
39 D.L. 90/2014 convertito con legge n. 114/2014.

RISPOSTA. ASSOLUTAMENTE NO: LA CAUZIONE DOVRA’ ESPRESSAMENTE PREVEDERE LA
COPERTURA DI TALE FATTISPECIE, A MENO CHE, A FRONTE DELLA STESSA, VENGA
PRESENTATO UN ASSEGNO CIRCOLARE, DI MISURA PARI ALL'IMPORTO DELLA SANZIONE.

37. Offerta economica -

37.1. L'offerta economica di ciascun sublotto/lotto va inserita in una specifica busta; si chiede
se le varie buste vadano a loro volta inserite in una busta generale sempre riferita all’offerta
economica; se si, quale dicitura va apposta all’esterno di quest’ultima?

RISPOSTA. PURCHE’ LE BUSTE SIANO SEPARATE, PER CIASCUN LOTTO DI PARTECIPAZIONE,
RESTA FACOLTA’ DELL’OFERENTE RACCHIUDERLE IN UN PLICO MAGGIORE.

37. 2 Colonna R: si fa riferimento al numero delle confezioni necessarie ad esaudire il
guantitativo biennale. Si chiede conferma che si tratti di un refuso, considerato che il
guantitativo corretto e quadriennale.

RISPOSTA. VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 25.

38. Offerta tecnica.

38.1. Si chiede se quanto oggetto dei seguenti punti riportati a pagg. 14-15 del Disciplinare: 3,
9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, possa essere riportato in un solo documento per tutti i lotti (con



debita precisazione a tal riguardo), rinviando, se del caso, a quanto gia esposto nelle schede
tecniche.

RISPOSTA. LA MODALITA’ PRESCELTA PUO’ DISCOSTARSI DA QUANTO RIPORTATO NEL
DISCIPLINARE, PURCHE’ SIA CHIARA, LINEARE E DI AGEVOLE COMPRENSIONE E NON SIA DI
OSTACOLO ALLA VALUTAZIONE DELLA LORO COMPLETEZZA O ALLA VALUTAZIONE
QUALITATIVA, RESTANDO TALI ESITI, SE DIPENDENTI DALLE DIFFORMI MODALITA’ DI
COMPILAZIONE DELL’OFFERTA, NELLA ESCLUSIVA RESPONSABILITA’ DELLE DITTE OFFERENTI.

38.2. Busta offerta tecnica, punto 1. L'elenco dei prodotti offerti pud essere redatto in
un’unica dichiarazione?

RISPOSTA, VEDASI RISPOSTA AL QUESITO PRECEDENTE.

38.3. Si chiede conferma che i lotti o sublotti aggiudicabili separatamente sono quelli
identificati, nell’allegato 4 — offerta economica, con il colore azzurro (lotti o sublotti sulla base
dei cui importi quadriennali computare, di conseguenza, il valore della cauzione provvisoria).

RISPOSTA. S| CONFERMA

39. In caso di partecipazione a sublotti, si chiede se nella documentazione da presentare
(cauzione provvisoria, documentazione tecnica ecc.), sia sufficiente indicare il numero del
sublotto od occorra indicare anche quello del lotto.

RISPOSTA. E’ SUFFICIENTE RIPORTARE IL NUMERO DEL SUB LOTTO.
40. Si chiede di precisare il CIG di gara.
RISPOSTA: IL NUMERO CIG E’ :61074077B0 (I'ultima cifra &€ uno “zero”)

41. Sul calcolo di "almeno I'80% del nuumero di voci componellti il sub lotto, con
arrotondamento al numero inferiore" di cui all'art. del Disciplinare di gara:

Si chiede di chiarire la dicitura prendendo ad esempio il Lotto |, diviso in due sub lotti (1.1 e
1.2) rispettivamente entrambi divisi in tre voci di sub-lotto:

sub lotti Descrizione Lotto QUANTITA' QUADRIENNALI

LOTTO FILTRI PER CIRCUITI
1.1  FILTRO PER ANESTESIA ANTIBATTERICO - ANTIVIRALE PER CIRCUITI
RESPIRATORI CON PRESA PER C02 A FILTRAZIONE ELETTROSTATICA

sub lotto 1.1.1 filtro con spazio morto ridotto circa 10 mi, neonatale 2.000
sub lotto 1.1.2filtro con spazio morto ridotto circa 25 mi, pediatri co 16.000

sub lotto 1.1.3filtro con spazio morto ridotto circa 50 mi, adulti 44.000



1.2 FILTRO HME PER RIANIMAZIONE ANTIBATTERICO - ANTIVIRALE PER CIRCUITI
RESPIRATORI CON PRESA PER C02 A FILTRAZIONE ELETTROSTATIC A

sub lotto 1.2.1filtro con spazio morto ridotto circa 10 mi, neonatale 2.000
sub lotto 1.2.2filtro con spazio morto ridotto circa 25 ml, pediatri co 2.800
sub lotto 1.2.3 filtro con spazio morto ridotto circa 100 mi, adulti 32.000

Se si considera il sub lotto 1.1, diviso in tre voci di sub lotto, I'80% del numero di voci risulta
dal seguente calcolo:

3 (numero di voci del sub lotto 1.1) x 80% = 2,4 arrotondamento al numero intero inferiore =
2

L'operatore economico, dunque, deve partecipare ad almeno 2 delle voci del sub lotto 1.1
Si chiede di chiarire se questa interpretazione & corretta.

RISPOSTA: ESATTO

42. Sub Lotto 2.7 : Che tipo di pallone intendente? Pallone tipo Ambu e Va e Vieni?

RISPOSTA. ESSENDO IL PALLONE DI AMBU AUTOESPANSIBILE, LA CARATTERISTICA “VA E
VIENI”, NON E’ RICHIESTA.

43.Sub Lotti6.2 € 6.6

Si chiede di eliminare la caratteristica "fornita di manico per il posizionamento con una sola
mano" in quanto tale caratteristica riconduce ad un unico fornitore .

RISPOSTA : SI CONFERMA QUANTO RICHIESTO NON AVENDO ALCUNA CERTEZZA CHE, NEL
PANORAMA MONDIALE, NON ESISTANO ALTRE DITTE PRODUTTRICI.

44, Sub lotto 6.4

Si chiede di suddividere il sub lotto 6.4 in due distinti sub lotti (uno per le misure adulto ed
uno per le misure pediatriche)

RISPOSTA SUB-LOTTO 6.4: NON SI RAVVEDE TALE NECESSITA; LO STESSO CRITERIO E STATO
UTILIZZATO PER TUTTI GLI ALTRI LOTTI RIGUARDANTI LE MASCHERE LARINGEE.

45. si chiede la conferma dei quantitativi e degli importi quadriennali per i sublotti
sottoindicati :

Lotto Quantita quadriennale Importo quadriennale a base d'asta



6.1 n. 2.800 Euro 504.000,00

6.2 n. 480 Euro 192.000,00
6.3 n.1.000 Euro 180.000,00
6.4 n.4.800 Euro 864.000,00
6.5 n. 1.200 Euro 258.000,00
6.6 n.360 Euro 171.000,00

RISPOSTA: S| CONFERMANO

46. Discrepanza delle indicazioni tra Capitolato Speciale e art. 10 (Busta Tecnica) del
Disciplinare. Si osserva che alcuni elementi descrittivi dell'offerta tecnica non vengono
riportati in entrambi i documenti: ad esempio il peso di ogni confezione. Si chiede di chiarire
se il peso di ogni confezione, ed in generale gli elementi richiamati da uno solo di detti
documenti, debbano essere indicati nell'offerta.

RISPOSTA: IL CONTENUTO DELL'OFFERTA TECNICA E’ ESCLUSIVAMENTE QUELLO
RIPORTATO NEL DISCIPLINARE.

47. Sulla modalita di fatturazione descritta all'art. 16 del Capitolato. Con I'obbligo per tutti gli
Enti, a partire dal 31/03/2015, di ricevere fatturazione elettronica, risulta impossibile che le
fatture soddisfino quanto richiesto ai punti C) "essere corredate da copia della lettera d'ordine
e della bolla d'accompagnamento” e D) "indicare il numero di centro di costo indicato nel
buono d'ordine", in quanto non supportati dal sistema previsto a norma di legge.

RISPOSTA. LE NORME DI LEGGE IN MATERIA DI FATTURAZIONE ELETTRONICA SI
APPLICANO, ANCHE IN ASSENZA O IN PRESENZA DI DIVERSE PREVISIONI CAPITOLARI.

48. Si chiede di confermare che i documenti previsti all'art. 16 punti C) e D) del Capitolato
sono meramente eventuali e comunque non obbligatori.

RISPOSTA: S| CONFERMA.

49. Sull'ammontare della cauzione provvisoria. L'art. | O lettera A3) del Disciplinare riporta
che "la cauzione dovra espressamente ricomprendere, tra le ipotesi di copertura e nell
'importo, le fattispecie di cui all'art. 39 del D.L. 90/2014 convertito in Legge 11412014". Sul
punto I'ANAC ha emanato la Determinazione n. 112015 recante Criteri interpretativi in
ordine alle disposizioni del! 'art. 38, comma 2-bis e del! 'art. 46, comma I-ter del D.Lgs.



162/2006. Al paragrafo 1.2 della Determinazione, dedicato ali'applicazione della sanzione,
I'Autorita ha stabilito "tenuto conto dell'esigenza di non aggravare gli oneri economici
connessi alla partecipazione alla procedura di gara, che la suddetta funzione di garanzia (del
versamento della sanzione, attribuita alla cauzione provvisoria) non determina un aumento
dell'importo della cauzione provvisoria". Si chiede, pertanto, di confermare che l'importo della
cauzione provvisoria non deve essere aumentato del valore della sanzione.

RISPOSTA. NON E’ STATO PREVISTO, INFATTI, CHE L'IMPORTO DELLA CAUZIONE DEBBA
ESSERE AUMENTATO.

50. Deposito del certificato di iscrizione al Registro delle Imprese recante la dicitura antimafia
(art. 15, lett. b Disciplinare). Come noto detto certificato e stato abolito dall'art. 120 del D.Lgs.
159/2011 (Codice Antimafia), che introduce il nuovo sistema della documentazione
antimafia. Si chiede di confermare che tale certificato non é richiesto.

RISPOSTA: LA NUOVA NORMATIVA ANTIMAFIA SI APPLICA ANCHE IN ASSENZA O IN
PRESENZA DI DIVERSA PREVISIONE CAPITOLARE.

51.Facendo riferimento al capitolato speciale di appalto Art. 2.1 CARATTERISTICHE GENERALI,
relativamente al confezionamento viene da voi richiesto che I'etichetta dei prodotti offerti debba
riportare il nome, I'indirizzo del produttore e del distributore italiano.

Si richiede di confermare la necessita di riportare sull’etichetta del dispositivo i dati del
distributore italiano visto che il D.L. 46/1997 (allegato 1, punto 13.3) non prevede tale
informazione, bensi I'indicazione del rappresentante europeo/mandatario.

RISPOSTA: SI CONFERMA CHE IPER L CONTENUTO DELL’ETICHETTA PUO FARSI RIFERIMENTO
ALL’ALLEGATO 1, PUNTO 13.3, DEL D.LVO 46/1997.

52. Nell” Allegato 3 del capitolato di gara relativo alle caratteristiche dei dispositivi, per quanto
riguarda i sub lotti 26.3, 26.4 e 26.5 vengono richiesti dei sistemi elastomerici per infusione
continua di farmaci con volume nominale da 300 ml circa.

Si chiede conferma sulla possibilita di offrire in questi sub lotti dei dispositivi con volume
nominale di 275 ml aventi tolleranza di riempimento del £ 15% , quindi comprendenti i volumi di
riempimento nominali da 300 ml da voi richiesti. Si precisa che entro la tolleranza indicata non
viene degradato il profilo diinfusione.

RISPOSTA: VIENE ACCOLTA TALE MISURA DI TOLLERANZA.

53 Nell”Allegato 3 del capitolato di gara relativo alle caratteristiche dei dispositivi, per quanto
riguarda il sub lotto 23.3 relativo a manipoli ed elettrodi per elettrochirurgia, viene richiesto al sub
lotto 23.3.7 : elettrodo sterile , monouso, corto con lunghezza di 70 mm e forma a pallina di
diametro 2 mm.

Si chiede se il diametro di 2 mm & vincolante o se & possibile offrire un elettrodo a pallina con
diametro di 3 mm.



RISPOSTA: VIENE ACCOLTA TALE MISURA DI TOLLERANZA.

54.Nel presentare la documentazione di carattere tecnico si richiede che tutti i documenti
vengano rilegati o resi con pagine non facilmente asportabili per singola posizione di sub lotto di
partecipazione.

Per singola posizione s’intende ogni singola voce/prodotto offerto nel SUB LOTTO?

Nel caso in cui determinati documenti, tipo certificazioni, dichiarazioni, catalogo con codici
prodotti, dati azienda, ecc., siano comuni a pilu posizioni di ciascun sublotto e al lotto completo,
e indispensabile riproporli piu volte o e sufficiente presentarli una volta soltanto indicando le
posizioni, i sublotti e i lotti a cui si riferiscono?

RISPOSTA: NEL RINVIARE ALLA RISPOSTA AL QUESITO 38.1, S| ACCONSENTE ALLA “RILEGATURA”
PER SINGOLO SUB LOTTO.

55. Voci di sub lotto da 8.6.1 a 8.6.6 e da 8.9.1 a 8.9.3: in relazione alle misure richieste, tali voci
identificano un solo prodotto sul mercato, in violazione del principio di concorrenzialita e della par condicio
tra i concorrenti . Si chiede di confermare che saranno accettati anche dispositivi medici aventi misure
diverse;

RISPOSTA: PER | SUB-LOTTI DA 8.6.1 A 8.6.6 COME DA CAPITOLATO.

PER | LOTTI DA 8.9.1 A 8.9.3 SARANNO ACCETTATI ANCHE DISPOSITIVI AVENTI MISURE DIVERSE PURCHE
LA DIFFERENZA NON SUPERI 0.5 MM.

56. Voce di sub lotto 9.1: la cuffia in poliuretano identifica un solo prodotto sul mercato . Si chiede di
confermare che saranno accettati anche prodotti con cuffia in altri materiali;

RISPOSTA: | PRODOTTI CON CUFFIA DI ALTRO MATERIALE SONO RICHIESTI AL LOTTO 9.2, PER GLI STESSI
QUANTITATIVI DEL LOTTO 9.1

57. Voce di sub lotto 9.2: le misure 32 e 34 risultano prodotte da una sola azienda. Si chiede di confermare
che saranno accettati anche dispositivi medici aventi misure diverse;

RISPOSTA: E POSSIBILE PURCHE LA DIFFERENZA NON SUPERI 1 MM.

58. Sub lotti 12.1, 12.2, 14.3, 15: le misure richieste identificano un solo prodotto sul mercato. Si chiede di
confermare che saranno accettati anche dispositivi medici aventi misure diverse;

59. RISPOSTA: PER | LOTTI 12.1 - 12.2 E 15 COME DA CAPITOLATO. PER IL LOTTO 14.3 SARANNO
ACCETTATI DISPOSITIVI CON MISURE DIVERSE PURCHE LA DIFFERENZA NON SUPERI 1 MM.



60. Sub lotto 21.1: per quanto a nostra conoscenza le misure 4 e 6 non esistono sul mercato . Si chiede di
chiarire quali sono le misure desiderate.

RISPOSTA: (E’ POSSIBILE PRESENTARE ANCHE UNA SOLA TRA LE TRE MISURE RICHIESTE. IN TAL CASO |
QUANTITATIVI DOVRANNO ESSERE AUMENTATI CORRISPONDENTEMENTE)

61. Sub lotto 23.4: si chiede di chiarire se sia il manico che la lama devono entrambi essere monouso.

RISPOSTA: E RICHIESTO IL DISPOSITIVO IN UNICO PEZZO, MONOUSO, COME DA CAPITOLATO.

62. Sublotto 22.4: Si chiede chiarimento circa le misure da offrire , e piu precisamente riguardo a quelle
lunghe 200mm. Ci risulta che nessuna azienda abbia in catalogo aghi spinali lunghi 200 di diametro 27G ;
inoltre ci risulta che I'utilizzo di tale tipologia di ago sia particolarmente arduo per I'operatore data
I’estrema flessibilita dello stesso e quindi la richiesta nel capitolato & alquanto anomala.

RISPOSTA: SI CONFERMA LA RICHIESTA, SEGNALANDO, PERALTRO, CHE SU 35 VOCI PRESENTI NEL
SUBLOTTO, SOLO 5 RIGUARDANO L'AGO 200 MM, ONDE E POSSIBILE RICORRERE ALLA MODALITA’ DI
COPERTURA VIRTULA E DEL LOTTO.

63. La base d'asta quadriennale dei lotti 18.4.1 e 18.4.2 di € 192000 & corretta visto che si tratta di 6400 pz,
ovvero € 3 cad.

RISPOSTA. LA BASE D’ASTA QUADRIENNALE E’ PARI AD € 19.200 E NON A D € 192.000.

64. Lotto 12.6: e richiesta una valvola fonatoria sterile. E’ possibile offrire un prodotto non sterile?

RISPOSTA, EVIDENTEMENTE, NO.

65. Per tutti i sublotti ricompresi nel Lotto 22 e causa di esclusione presentare aghi senza il dispositivo di
sicurezza per le punture accidentali?

RISPOSTA: EVIDENTEMENTE, SI.

66. LOTTO 24 e LOTTO 25

Vengono richieste 20 macchine, pero nella scheda offerte vengono anch’esse moltiplicate per 4 anni cosi
come i relativi set. Sitratta di un refuso o effettivamente vi occorrono per entrambi i lotti 80 macchine?

RISPOSTA: LA RICHIESTA E DI 20 MACCHINE PER L'INTERO PERIODO

67. Confermate che le buste debbano essere separate per sub lotto offerto? Si prega di chiarire che
I'offerta sia in bollo, in tal caso su ogni sub lotto offerto dovra essere apposta la marca? La dichiarazione



dei costi relativi alla sicurezza € unica? eventualmente va inserita in un busta a parte? | costi della sicurezza
vanno calcolati sull'importo della fornitura oggetto di gara? | costi della sicurezza, possono essere espressi
in percentuale?

68. RISPOSTA. RIPORTIAMO QUANTO PRESCRITTO NEL DISCIPLINARE DI GARA:

A) Nella terza busta (una per quanti sono | sub lotti di partecipazione), ..................

C1l) dichiarazione, redatta, in competente bollo, secondo il “mod. 4”, modello per la
presentazione dell’'offerta economica, disponibile fra i modelli di gara, sottoscritta dal legale
rappresentante dell’impresa concorrente (I sub lotti di non interesse potranno essere eliminati);

In allegato all’offerta economica le Ditte partecipanti dovranno
produrre:
C2) documento indicante i costi relativi alla sicurezza , ai sensi dell’art. 87, 4 comma D.Igs.

163/2006 (oneri della sicurezza propri dell'impresa);

PERTANTO, NE DERIVA CHE:

1. LE BUSTE DEBBANO ESSERE SEPARATE PER SUB LOTTO OFFERTO,

2.IL BOLLO VA APPOSTO SU OGNI OFFERTA,

3. LA DICHIARAZIONE RELATIVA AGLI ONERI DELLA SICUREZZA PROPRI DELL'IMPRESA
E’ DISTINTA PER SUB LOTTO E VA INSERITA NELLA RELATIVA BUSTA;

4. E’ FACOLTA’ DELLA DITTA INDIVIDUARE LA MODALITA DI DETREMINAZIONE DEI COSTI
DELLA SICUREZZA, ANCHE IN PERCENTUALE DEL PREZZO COMPLESSIVO OFFERTO.

69. CAMPIONATURA: LOTTI 24 e 25: si chiede se insieme ai DUE campioni previsti € necessario inviare
anche le UNITA' RISCALDANTI (LOTTO 24 anche COMPLETA DI CARRELLO) previste in uso gratuito; se la
risposta fosse affermativa si chiede di indicare il numero di unita da inviare;

RISPOSTA: NO. SE NECESSARIA, SARA’ RICHIESTA DALLA COMMISSIONE GIUDICATRICE.

70. DOCUMENTAZIONE TECNICA: presentando il numero di repertorio dei DM offerti, si chiede di poter
NON presentare la documentazione richiesta ai punti 2 (pagina 14 del Disciplinare), 6 (nel caso si offrano
prodotti sterili), 7, 8, 9, 11 (pagina 15 del Disciplinare) in quanto trattasi di documentazione presente
all'interno del sistema BANCA DATI DEI DISPOSITIVI MEDICI / REPERTORIO.

RISPOSTA: Si conviene in parte con le considerazioni esposte e, conseguentemente, vengono eliminate
dall’elencazione riferita alla documentazione tecnica da produrre i punti sub 7) e 8).

Gli altri documenti (punto 2): schede tecniche; punto 9): Modalita di sterilizzazione dei prodotti offerti
sterili; punto 11) codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio
dei dispositivi medici;) risultano necessarie sia al fine di identificare il prodotto e consentire il



reperimento delle informazioni presenti nel sistema BD/RDM, sia la fine di verificare la rispondenza alle
specifiche tecniche prescritte e di consentire la valutazione qualitativa del prodotto offerto.

71. Con riferimento alla Gara in oggetto, per il lotto 26, sub lotti 26.1, 26.2 e 26.3, chiediamo se,
analogamente a quanto da Voi gia indicato nei chiarimenti sulla possibilita di offrire un sistema
elastomerico con flusso da 8 ml/h in sostituzione di uno con flusso da 7 ml/h, & possibile offrire un sistema
elastomerico con flusso nominale da 3 ml/h in sostituzione di quello da 2,5 ml/h come da Voi richiesto in
capitolato.

RISPOSTA: E' CONSENTITO.
72. Lotto 22.7
Viene richiesta: “ 5) siringa 10 ml a perdita di resistenza per individuazione spazio peridurale”

Il nostro set ha tutte le caratteristiche richieste ma comprende siringa da 5 ml. La richiesta del capitolato
che prevede una siringa da 10 ml puo essere/é intesa come riempimento fina a 10 ml?

Se si, € possibile considerare set di fornitura tali da consentire I'uso e quindi la tolleranza dei volumi a
partire dai 5ml?

RISPOSTA: S| CONFERMA LA NECESSITA CHE LA SIRINGA SIA DA 10 ML
73. BUSTA B - TECNICA (unica, indipendentemente dal numero di lotti per i quali si partecipa)

Al punto 19 — pag. 15 del Disciplinare di gara, viene richiesto un CD contenente |'offerta economica senza
prezzi in formato excel. Poiché le offerte da presentare sono tante quanti sono i sub lotti di partecipazione,
e la documentazione tecnica deve essere suddivisa per sub lotto

Chiediamo:

se sia possibile inserire nella busta tecnica UN SOLO CD, contenente tante offerte senza indicazione dei
prezzi in formato excel relative ai sub lotti di partecipazione

RISPOSTA: E’ POSSIBILE

74. SUBLOTO 5.2: Si chiede di avere congrua motivazione circa I'impegno previsto in gara di fornire
generatori venturi di flusso CPAP all'interno di un sublotto dedicato alla NIV. Qualora quanto sopra
risultasse essere stato un mero errore/refuso di stampa e che intenzione della Vs. Spett.le
Amministrazione era ed e invece correlare tali generatori al sublotto 5.1, si chiede di precisare di quali
parametri si richiede il monitoraggio.

RISPOSTA: IL GENERATORE, DESCRITTO SUBITO DOPO IL SUB-LOTTO 5.2 SI RIFERISCE, AL SUB-LOTTO 5.1
COME PERALTRO E EVIDENZIATO NEL TESTO ."....PER CPAP CON/SENZA MONITORAGGIO". PER QUANTO
CONCERNE | PARAMETRI, SONO RICHIESTI COME MINIMI LA FI02, LA FR, LA PEEP. UNA MAGGIORE
COMPLETEZZA DEGLI INDICI SARA OPPORTUNAMENTE VALUTATA.



75. SUBLOTIO 5.3: Per quanto a conoscenza della scrivente, il prodotto descritto in questo lotto presenta
caratteristiche di unicita, infatti le caratteristiche "chiusura rapida, taglia unica e confezione di
ingombro ridotto" individuano un'unica azienda, pertanto si richiede la sua rimozione dal capitolato.

RISPOSTA: SI CONFERMA QUANTO RICHIESTO; | TERMINI "RAPIDA" E "RIDOTTO" NON INDIVIDUANO
ALCUN PRODOTTO IN QUANTO AGGETTIVI E, DI CONSEGUENZA, DESCRIVENTI UNA CARATTERISTICA
CHE SARA OPPORTUNAMENTE VALUTATA

76. SUBLOTIO 18.6: set per infiltrazione della ferita chirurgica: Si precisa che la caratteristica tecnica:
"finestra di visualizzazione incorporata" identifica una sola ditta. Si richiede idonea modifica volta a
garantire la presentazione dell'offerta di pil operatori. Si chiede inoltre di specificare il numero
indicativo di fori di cui il catetere deve essere dotato.

RISPOSTA: S| CONFERMA QUANTO ESPRESSO IN CAPITOLATO

77. SUBLOTIO 22.3: Aghi spinali pencil point Withacre: Si chiede conferma sull'opportunita delle misure
da 38mm richieste in quanto le stesse non ci risultano essere clinicamente utilizzate.

RISPOSTA: SI OSSERVA CHE UNA RICHIESTA DI CHIARIMENTO NON E UNA VALUTAZIONE SOGGETTIVA
(E NON VERITIERA) DA PARTE DEL RICHIEDENTE; S| CONFERMA QUANTO RICHIESTO

78. SUBLOTIO 22 .4: Si chiede la verifica della misura prevista per I'ago spinale da 200 mm, in
guanto stesso cosi configurato non ci risulta essere clinicamente utilizzato.

RISPOSTA: VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 62.

79. SUBLOTIO 22.5: Non ci risulta esistano in commercio aghi spinali a punta Tuohy ma solo aghi epidurali,

si chiede pertanto una verifica a riguardo delle misure.

RISPOSTA: SI OSSERVA CHE AL RIGO INFERIORE E RIPORTATO:" AGO PER ANESTESIA PERIDURALE...."

80. SUBLOTIO 22.8: Set per anestesia combinata: si richiede se il secondo foro nell'ago di Tuohy sia
strettamente necessario: la scrivente chiede di poter partecipare con un sistema a singolo foro, avendo
eliminato nei propri sistemi il secondo per evitare problemi di introduzione dell'ago spinale stesso".

RISPOSTA: E' NECESSARIO IL SECONDO FORO.

81. SUBLOTTO 32: Kit per blocchi periferici: Per quanto a conoscenza della scrivente, il prodotto richiesto



in questo lotto per le specifiche misure indicate, individua un'unica azienda.

RISPOSTA: SI SEGNALA CHE, NELL'AMBITO DELLE MISURE RICHIESTE COME CALIBRO E COME
LUNGHEZZA, E INSERITO IL TERMINE "CIRCA" E, DI CONSEGUENZA, POSSONO ESSERE PRESENTATI
DISPOSITIVI DI MISURE DIVERSE DA QUANTO RICHIESTO,PURCHE ENTRO LIMITI DI TOLLERANZA DEL
5%, CIRCA.

82. LOTIO 18.4 VALVOLE PEEP: Si stabilisce un importo quadriennale a base d'asta pari a 19.200,00 euro,
che suddiviso per il quantitativo previsto di 6.400 pezzi in 4 anni, fissa il prezzo a base d'asta del singolo
prezzo ad un importo eccessivamente basso per il dispositivo richiesto, pari a { 3,00. Si chiede di
rettificare il quantitativo richiesto o I'importo posto a base d'asta.

RISPOSTA: LA BASE D’ASTA RISULTA CONGRUA.

83. Lotto 31 ha ad oggetto 400 gambali e 400 plantari non sterili? Si evidenzia infatti che i prodotti di cui
sopra sono confezionati clinicamente puliti dalle varie ditte e la richiesta di un confezionamento sterile
manderebbe sostanzialmente deserto il lotto.

RISPOSTA: NON E’ PRESCRITTA LA LORO STERILITA’

84. DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA (CAUZIONE PROVVISORIA): in relazione alla dicitura da riportare
relativa alle ipotesi di copertura "...fattispecie di cui all'art. 39 del D.L. n. 90/2014, convertito con la legge n.
114/2014" si chiede se accettate la dicitura: "....Sanzione pecuniaria di cui all’art. 38, comma 2 bis del D.Lgs.
163/06" in quanto trattasi di comma introdotto dall'art. 39 del D.L. n. 90/2014, convertito con la legge n.
114/2014.

RISPOSTA: NON E SUFFICIENTE, IN QUANTO L’ART. 38, COMMA 2 BIS, COSTITUISCE SOLO UNA DELLE DUE
IPOTESI OGGETTO DI REGOLARIZZAZIONE E POSSIBILE SANZIONE, L'ALTRO ESSENDO PREVISTA AL
COMMA 2 DEL CITATO ART. 39 E CHE SI RIFERISCE ALL’ART. 46, COMMA 1 TER, DEL D.LGS 163/2006.

85. Lotto 26 In riferimento alle caratteristiche riportate nell’allegato 3 rev 1.0 per il lotto in oggetto : “I
microinfusori elastomerici devono poter essere utilizzati nella analgesia post-operatoria, nella terapia
antalgica, sul paziente cronico, nella chemioterapia antiblastica e per tutte le vie di somministrazione” ed
anche “ll reservoir in elastomero deve essere trasparente e protetto da un involucro in materiale plastico,
anch’esso trasparente, preferibilmente con filtro UV, al fine di poter ispezionare facilmente il contenuto”
vorremmo evidenziare che i sistemi elastomerici ambrati/filtro UV sono si utili per i farmaci fotosensibili,
generalmente usati nella chemioterapia antiblastica, ma scarsamente pratici per le altri applicazioni (
analgesia post operatoria, terapia antalgica, ect..) dove la trasparenza permette di ispezionare facilmente il
contenuto.



Si richiede, per quanto sopra, se e possibile quantificare le due tipologie di prodotto (elastomeri ambrati —
elastomeri trasparenti) oppure indicare i lotti per i quali offrire i sistemi con filtro UV, al fine di rendere
omogenea la fornitura e piu specifica alle applicazioni.

RISPOSTA: TUTTI GLI ELASTOMERI SONO PER LE ESIGENZE DELL'ANESTESIA E RIANIMAZIONE; NON SONO

RICHIESTI QUELLI AMBRATI; IL TERMINE "FILTRO UV" E UN ERRORE NELLA STESURA E VA INTESO
SEMPLICEMENTE COME "FILTRO"

86. Lotto 26 Sub-lotti 26.3 e 26.4 Nel capitolato vengono richiesti elastomeri rispettivamente con volumi da
250 ml e da 300 ml. Tenendo in considerazione il margine di tolleranza del 10% dell’elastomero & possibile
offrire per entrambi i lotti elastomero da 275 ml?

risposta: vedasi risposta a quesito n. 52

87. Lotto 26 Sublotti 26.6 -26.7 — 26.8 Essendo, come da capitolato, la campionatura obbligatoria per ogni
singolo sublotto si richiede che tempo di latenza bolo e volume bolo si dovra inviare per rendere piu
specifica e univoca la campionatura? E’ possibile, in alternativa al quesito precedente, inviare campionatura
a nostra scelta che abbia solo velocita nominale di 0,5 ml/h senza tener conto di un tempo latenza e
volume bolo specifico? La domanda ha come obiettivo quello di identificare il giusto prodotto, tra i vari
disponibili a ns listino, per ogni singola richiesta.

RISPOSTA: E POSSIBILE

88. La voce RND (colonna M) é riferita al RDM — numero di Repertorio Dispositivi Medici?
RISPOSTA: ESATTO

89. La voce UM (colonna G) é riferita all’Unita di Misura delle quantita offerte? Va bene indicare il “Pezzo”
come unita di misura?

RISPOSTA. SI

90. Alla luce del chiarimento fornito al quesito n. 20, si chiede di confermare quanto previsto al punto A8) del
disciplinare di gara, ove si richiede: dichiarazione di accettazione integrale di: disciplinare e capitolato di gara;

RISPOSTA: SI CONFERMA, INTEGRANDO LA DICHIARAZIONE ANCHE CON “CHIARIMENTI FORNITI”.

91. In merito all'art. 10 del Disciplinare di Gara "contenuto del plico: documenti da presentare per la
partecipazione alla gara", punto n. Al) ISTANZA DI AMMISSIONE ALLA GARA, viene prescritto che: "Si
evidenzia che le dichiarazioni di cui ai punti le 2 del modello di istanza di ammissione alla

gara/dichiarazione unica sostitutiva di certificazioni, devono essere rese da ciascuno dei soggetti indicati



nell'art. 38, comma |, lett. b) del D.lgs. 163/2006... Per la presentazione delle dichiarazioni richieste, tali
soggetti potranno avvalersi dell'apposito modello messo a disposizione dei concorrenti fra i modelli di
gara (mod. 2) che dovra essere da essi sottoscritto e recare allegata copia di un loro documento di
identita".

Si chiede se sia possibile produrre dichiarazione sostitutiva ai sensi del D.P.R. 445/2000 e s.m.i., corredata
da copia fotostatica del documento di identita in corso di validita, sulle circostanze di cui alle lett. b) e c)
ed m-ter) del commalart. 3S del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i., redatta non sul modello 2- facsimile della
dichiarazione da rendere personalmente da parte dei soggetti indicati nell'art. 35 comma llett. b) del D.Igs.
163/2006, ma su nostro modello riprodotto su carta intestata della Ditta.Tale dichiarazione sostitutiva
contiene tutto quanto espressamente previsto nel modello predisposto da Codesta Spettabile Azienda
Ospedaliera, ad eccezione dell'indicazione dei dati della Procura della Repubblica competente presso la
quale verificare i carichi pendenti dei soggetti. Detto dato verra integrato dalla scrivente in apposita
dichiarazione ai sensi dell'art. 3S D.lgs 163/2006, sottoscritta dal Procuratore Speciale firmatario

dell'offerta e della documentazione di gara.

RISPOSTA SI CONFERMA

92. Nel Disciplinare di gara- art. |- & prescritto quanto segue: "E' ammessa la partecipazione ad uno o piu'
su biotti alle ditte che offrano almeno 1'80%.” Si chiede di precisare quale sia il parametro di valutazione
da utilizzare per il calcolo dell'SO%,

RISPOSTA: IL VINCOLO DELL'SO% SUSSISTE SOLO IN RIFERIMENTO ALLE VOCI DI FABBISOGNO DI CUI SI
COMPONE CIASCUN SUB LOTTO (VEDASI A QUESITO N. 41).

93. LOTTI N. 24 E 25, si chiede, se dobbiamo fornire, oltre al disposab/e in campionatura, le
apparecchiature richieste (per il lotto 24, apparecchiatura comprensiva di carrello) in visione, entro gli
stessi termini fissati per la presentazione della campionatura, per poter permettere alla commissione
aggiudicatrice di svolgere gli opportuni controlli.

RISPOSTA: VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 70.

94. LOTTI 24 E 25, si chiede di precisare cosa si intenda per "fornitura in service", dicitura inserita nel
Capitolato Tecnico, per entrambi i lotti in questione. Chiediamo di chiarire se, con la dicitura "service", si
intenda la fornitura delle apparecchiature in comodato d'uso gratuito, ivi compresa la manutenzione delle
stesse. In caso di conferma di quanto sopra indicato, siamo a chiedere di specificare quali (manutenzione
preventiva? manutenzione correttiva? o entrambe?) e quanti interventi di manutenzione annui sono
previsti per apparecchiatura fornita.

RISPOSTA. TRATTASI DI SERVICE A COSTO “ZERO”, E NON DI COMODATO, IL QUALE E ESSENZIALMENTE
GRATUITO. NEL CASO DER “SERVICE” A COSTO “ZERO”, | RELATIVI ONERI SARANNO INEVITABILMENTE



RICOMPRESI NEL COSTO DEL MATERIALE DI CONSUMO. GLI INTERVENTI DI MANUTENZIONE
PREVENTIVA E CORRETTIVA DOVRANNO ESSERE QUELLI CORRISPONDENTI, DA UN LATO, ALLE
INDICAZIONI DEL PRODUTTO DELL’APPARECCHIATURA, DALL’ALTRO, TUTTI QUELLI NECESSARI A
MANTENETE L'UNITA’ IN PERFETTO E CONTINUO STATO DI FUNZIONALITA'.

95. Si fa presente che la nostra dichiarazione sostitutiva ai sensi del D.P.R. 445/2000 e s.m.i., sulle
circostanze di cui alle lett. b) e c) ed m-ter) del comma 1 art. 38 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i., contiene
tutto quanto espressamente previsto nel modello predisposto da Codesta Spettabile Azienda
Ospedaliera, ma per la fattispecie inerente gli artt. 317 e 619 del codice penale riportata al punto 1

dell'allegato 2, & contenuta solo l'indicazione che i soggetti non sono mai stati vittime di detti reati.

Si chiede, in virtu di questa precisazione, conferma in merito alla possibilita di produrre la suddetta

dichiarazione su nostro modello come sopra descritto.

RISPOSTA: NON SI COMPRENDE, IN VERITA’, IL MOTIVO PER IL QUALE NON POSSANO ESSERE UTIIZZATI
SCHEMI MESSI A DSIPOSIZIONE DELLA STAZIONE APPALTANTE. AL RIGUARDO SI PRECISA CHE NON F’
CONSENTITO CHIEDERE E FORNIRE ANTICIPAZIONI SULL’ESITO DI VALUTAZIONI DI COMPETENZA
DELL’AUTORITA’ DI GARA.

96. In riferimento al lotto 31, si chiede di specificare se con il termine gambale si intende la compressione

di tutta la gamba o solo del polpaccio.
RISPOSTA: TUTTA LA GAMBA

97.. In riferimento al lotto 31 per la richiesta di n°2 pezzi di campioni, si chiede se & necessario come
campione il sistema inteso ‘apparecchiatura’ per la compressione pneumatica e solo i gambali della

misura da noi prescelta.
98. RISPOSTA: SOLO | GAMBALI

99. In riferimento ai chiarimenti pubblicati, nello specifico al chiarimento N°29 dove viene riportato il
fabbisogno di 400 plantari e 400 gambali annuali, si chiede a codesto spettabile ente di specificare il
numero di gambali e plantari richiesti come fabbisogno quadriennale in quanto tale fabbisogno
moltiplicato non corrisponde al modulo offerta dove il quantitativo a base d’asta € per 1600 sistemi base

d’asta 80.000 euro.

RISPOSTA: TRATTASI DI REFUSO. IL QUANTITATIVO QUADRIENNALE COMPLESSIVO E’ PARI A 3.200 PZ.
S| CONFERMA LA BASE D’ASTA QUADRIENNALE DI € 80.000,00, IVA ESCLUSA.

VIENE RIPUBBLICATO LO SCHEMA DELL'OFFERTA ECONOMICA.



100. a seguito ultimi chiarimenti da Voi pubblicati, con la presente, relativamente al Lotto n. 31) siamo a
chiedere conferma dell'importo a base d'asta di € 80.000,00. in quanto le quantita sono raddoppiate, e
per effetto di cio' l'importo a base d'asta suddiviso per singolo pezzo risulta essere € 25,00, non

consentendo la partecipazione in quanto troppo basso.
101: RETTIFICA.

A RETTIFICA DI QUANTO RIPORTATO AL QUESITO N. 29, SI COMUNICA RISPOSTA: IL TERMINE
"SISTEMA" COMPRENDE SIA | GAMBALI CHE | PLANTARI, IL CUI RISPETTIVO FABBISOGNO
QUADRIENNALE E PARI A:

> 800 GAMBALI
> 800 PLANTARI .

102. Nel capitolato speciale d’appalto come caratteristica generale viene scritto che “tutti i prodotti
devono essere esenti da lattice, monouso,sterile,senza rilascio di ftalati “. Chiediamo pertanto se, il fatto

di contenere ftalati & motivo di esclusione e se, vale per tutti gli articoli in gara.

RISPOSTA. VALE PER TUTTI | DISPOSITIVI DESTINATI A SOMMINISTRARE E/O A SOTTRARRE MEDICINALI,
LIQUIDI CORPOREI O ALTRE SOSTANZE DAL CORPO, O DISPOSITIVI DESTINATI AL TRASPORTO E ALLA
CONSERVAZIONE DI TALI FLUIDI CORPOREI O SOSTANZE, CONTENENTI FTALATI CLASSIFICATI COME
CANCEROGENI, MUTAGENI O TOSSICI PER LA RIPRODUZIONE, DELLA CATEGORIA 1 O 2, IN
CONFORMITA DELL’ALLEGATO | DELLA DIRETTIVA 67/548/CEE.

102. Neilotti 12.1,12.2, 12.3 e 12.4 si richiedono un totale di 353 pz di cannule mentre nel lotto 12.5 le
relative controcannule di 500 pz. Dal numero si evince che non trattasi di controcannule monouso. Si
domanda se nei lotti 12.2 e 12.4 sia possibile offrire cannule provviste gia di n. 2 controcannule

riutilizzabili offrendo lo stesso numero di controcannule (500 pz ) perilotti12.1e 12.3".

RISPOSTA: E POSSIBILE

103. Neilotti 12.1,;12.2,;12.3;12.4 e 12.5 con i vari sub lotti vengono richieste " cannule tipo Shiley ".
Le cannule " tipo Shiley " non hanno la misura mm 11.0

Si chiede di non considerare, nella richiesta dei sub lotti elencati, la misura mm 11.0 nella specifica del 80%

come minimo per poter rispondere, e quindi partecipare, ai vari sublotti.



RISPOSTA: SI ACCOGLIE LA RICHIESTA E VIENE ELIMINATA LA RELATIVA VOCE DAI LOTTI INN CUI ERA
RIPORTATA. | QUANTITATIVI RELATIVI ALLA VOCE ELIMINATA VENGONO SOMMATI A QUELLA SUBITO
PRECEDENTE.

104. Nel sublotto 18.6.2 si richiede un catetere da 65 mm circa. Quanto é tollerante la dicitura circa? E'

possibile rispondere con un catetere da 75 mm?

RS

RISPOSTA: E POSSIBILE IN QUANTO LO SPOSTAMENTO NON DETERMINANTE PUO ESSERE
COMPENSATO CON UNA DIVERSA TUNNELLIZZAZIONE.

105.

-SUB LOTTO 8.5 - nell'"Allegato 3" alle documentazione di gara viene richiesto quanto segue:
"TUBO ENDOTRACHEALE ORALE PREFORMATO utilizzato per interventi in otorino e maxillofacciale
Tubo endotracheale orale preformato, angolato, non cuffiato, in PVC o altro materiale idoneo,
trasparente, dotato di linea radiopaca lungo tutta la lunghezza del tubo, graduato in centimetri, punta
tipo MURPHY, cuffia alto volume e bassa pressione, connettore con D.E. 15 mm., sterile, monouso,
confezionato singolarmente. Privo di lattice.
Misure varie: a partire dal D.l. 3 mm fino al D.l. 8,5 mm per il non cuffiato."

Si chiede di precisare se i dispositivi richiesti debbano avere angolatura verso nord o verso sud.-
- SUBLOTTO 8.6

nell"'Allegato 3" alle documentazione di ga ra viene richiesto quanto segue:

"TUBO ENDOTRACHEALE ORALE PREFORMATO utilizzato per interventi in otorino e maxillofacciale
Tubo endotracheale orale preformato, angolato, cuffiato, in PVC o altro materiale idoneo,
trasparente, dotato di linea radiopaca lungo tutta la lunghezza del tubo, graduato in centimetri,
punta tipo MURPHY, cuffia alto volume e bassa pressione, connettore con D.E. 15 mm., sterile,
monouso,

confezionato singolarmente. Privo di lattice.

Misure varie: a partire dal D.I. 4 mm fino al D.l. 85 mm per il

cuffiato."

Si chiede di precisare se i dispositivi richiesti debbano avere angolatura verso nord o verso sud.

RISPOSTA: PER | SUB-LOTTI 8.5 E 8.6 L'ANGOLATURA DEVE ESSERE VERSO SUD.

106. SUB LOTTO 12.5

Descrizione presente nell'"Allegato 3" alla documentazione di gara:

"CONTROCANNULE PER CANNULE TIPO SHILEY DESCRITTE DAL PUNTO 12.1FINO AL PUNTO 12.4"

Dal momento che nei sub-lotti dal punto 12.1 fino al punto 12.4 vengono richieste cannule sia
fenestrate che non fenestrate, si chiede conferma della possibilita di offrire controcannule sia
fenestrate che non fenestrate al medesimo prezzo).



In caso di risposta affermativa, si chiede di precisare la modalita di compilazione del file di offerta
economica "Allegato 4": é possibile inserire sotto la riga di intestazione del lotto 12.5 tante righe
aggiuntive guanti sono i codici prodotto da offrire?

Oppure é preferibile inserire tutti i codici prodotto nell'unica cella disponibile E423, di sequito e separati da
punto e virgola?

RISPOSTA: PER IL SUB-LOTTO 12.5 E POSSIBILE OFFRIRE CONTROCANNULE FENESTRATE E NON. E’ E
PREFERIBILE INSERIRE TUTTI | CODICI PRODOTTO NELL'UNICA CELLA DISPONIBILE E423, DI SEGUITO E
SEPARATI DA PUNTO E VIRGOLA.

106. SUB LOTTO 18.1

FASCIA FISSAGGIO TUBI ENDOTRACHEALI ORO/NASALE: tubo endotracheale neonatale, pediatrico, adulto.

Dal momento che la nostra Ditta commercializza i dispositivi richiesti nel suddetto lotto in n. 3 misure
differenti per ciascuna tipologia di utilizzo CNEONATALE - PEDIATRICO- ADULTO), si chiede la possibilita di
offrire tutte le misure commercializzate per ciascuna tipologia di paziente (al medesimo prezzo).

In caso di risposta affermativa, si chiede di precisare la modalita di compilazione del file di offerta
economica "Allegato 4": é possibile inserire sotto la riga di intestazione del lotto 18.1tante righe aggiuntive
quanti sono i codici prodotto da offrire?

Oppure é preferibile inserire tutti i codici prodotto nelle uniche celle disponibili ( D595- D597- D599), di
seguito e separati da punto e virgola?

In caso di risposta negativa, per meglio individuare il codice prodotto da offrire, si chiede di precisare la
misura richiesta per tutte e tre le destinazioni di utilizzo.

RISPOSTA: E’ POSSIBILE OFFRIRE TUTTE LE MISURE COMMERCIALIZZATE AL MEDESIMO PREZZO E, IN TAL
CASO, E PREFERIBILE INSERIRE TUTTI | CODICI PRODOTTO NELLE UNICHE CELLE DISPONIBILI ( D595-
D597- D599), DI SEGUITO E SEPARATI DA PUNTO E VIRGOLA.

107. Nella colonna "I" dell "'Allegato 4- schema di offerta economica" viene richiesto di indicare, per tutti i
sub lotti, il numero identificativo dei dispositivi OFFERTI secondo la classificazione di Farmadati
(AIC/Dispositivi). Si rileva a tale riguardo che per alcuni dei sub-lotti tale dato non é pertiinente in quanto
non si tratta di prodotti farmaceutici. Si richiede dunque se sia corretto, nel compilare lo schema di offerta
relativo a questi ultimi sub-Iotti, inserire la dicitura "N.A" (non applicabile).

RISPOSTA: TRATTASI DEL NUMERO DI ISCRIZIONE ALLA BANCA DATI DEI DISPOSITIVI MEDICI, ONDE IL
DATO E’ ASSOLUTAMENTE PERTINENTE.

108. Si rileva che nel "modello 1- ISTANZA DI AMMISSIONE ALLA GARA" e contestuale dichiarazione
unica sostitutiva di certificazione", non é presente il punto 28.C).

Si chiede a tal riguardo quale sia il punto corretto da barrare in caso di partecipazione alla presente gara
esclusivamente come singolo soggetto ai sensi dell 'art. 34, lettera a) del D.Lgs. 163/2006 c ss.mm.ii.

RISPOSTA: IN CASO DI SOGGETTO SINGOLO, IL PUNTO PERTINENTE E’ IL 26 E NON IL 28.



