1. OFFERTA TECNICA

. Si chiede conferma che il CD richiesto al punto 14 del paragrafo “contenuto della Busta B offerta
Tecnica” debba contenere lo “Schema di Offerta economica” compilato in tutte le sue parti senza alcuna
indicazione di prezzo.

1.1.SI CONFERMA
2. OFFERTA ECONOMICA

. Si chiede se sia possibile eliminare dal prospetto di offerta le righe relative ai lotti per i quali non si
intende partecipare.

2.1.NULLA OSTA
3. A pagina 13 del disciplinare al punto 9 richiedete che la garanzia fideiussoria dovra essere corredata

dall'impegno del garante a rinnovare la gara .... Per ulteriori...giorni. Si richiede quanti giorni
debbano essere indicati.
3.1.180 GIORNI

4. Chiediamo conferma che l'introduttore steerable mono e bidirezionale ¢ il lotto 23. In quanto nello
schema dell’'offerta economica e nell’ allegato 1 scheda fabbisogno é identificato come lotto 23,
mentre nell’ allegato A2 criteri di valutazione ¢ identificato come lotto 24.

4.1.SI CONFERMA: TRATTASI DI ERRORE DI NUMERAZIONE E SI RIPUBBLICA L’ALLEGATO A2.

5. Sirichiede se sia possibile consegnare come campionatura materiale ad uso dimostrativo (demo).

5.1.E’ POSSIBILE

6. Si evidenzia che non vi e corrispondenza nella numerazione dei lotti tra la tabella riportata in
DELIBERA e la tabella riportata nel documento ALLEGATO A2 ( criteri di valutazione ).
Probabilmente I’errore € dovuto all’assenza della numerazione del lotto 11 nellALLEGATO A2. Si
chiede di rettificare la documentazione.

6.1.VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 4.

7. Sisegnala che nel lotto 5 a differenza di quanto esplicitato nel capitolato di gara non e richiesto il
conto deposito. Si chiede di motivare questa eccezione vista I'impostazione generale della gara.

7.1.E’ RICHIESTO IL CONTO DEPOSITO ANCHE PER IL LOTTO 5. VEDASI ALLEGATO A2.

8. Sichiede di confermare la possibilita di quotare le singole componenti dei kit richiesti, totalizzando
il lotto attraverso la somma dei prezzi delle singole componenti.

8.1.SI CONFERMA

9. pubblicazione del capitolato speciale, citato alla pag. 3 del disciplinare di gara.

9.1.VIENE PUBBLICATO

10. si chiede la pubblicazione dell'Allegato B1 menzionato a pag.28 del disciplinare di gara

10.1. VIENE PUBBLICATO

11.punto 14 della documentazione tecnica: CD unico per tutti i prodotti di partecipazione e contenente file
nella versione excel con tutte le informazioni relative ai dispositivi offerti, si chiede conferma se deve
essere compilato il file dell'offerta economica senza prezzi. Inoltre questo CD UNICO in quale busta va
inserito visto che la busta tecnica deve essere predisposta per ogni lotto di partecipazione.

11. 1. SI CONFERMA E PUO’ ESSERE NSERITO IN BUSTA SEPARATA



12. in merito alla garanzia fideiussoria, il 2% del valore posto a base d'asta va calcolato sul valore del
fabbisogno annuale oppure sul valore del fabbisogno dell'intera durata, ovvero dei 4 anni?

12.1. SUL VALORE DEL FABBISOGNO ANNUALE

13. in relazione alla gara in oggetto, e ai Lotti che prevedono la fornitura tramite la modalita del conto
deposito, si chiede se tale modalita sia vincolante pena esclusione, o se invece ci sia possibilita' di
effettuare anche per essi la fornitura in somministrazione. Si segnala che la scrivente Ditta, per i prodotti
previsti in tali Lotti, ' fornitrice da circa 10 anni, e mai e' stata utilizzata la modalita' del conto deposito.

13.1. SI CONFERMA LA VOLONTA’ DELL'AMMINISTRAZIONE ESPRESSA NEGLI ATTI DI GARA

14.. Pag. 13 del disciplinare Al punto 7 e indicato che la fidejussione deve riportare I'autentica della
sottoscrizione, mentre al punto 8 ¢ indicato che deve essere corredata da una dichiarazione sostitutiva di
atto notorio del fidejussore che attesti il potete di impegnare con la sottoscrizione la societa fidejussoria nei
confronti della S.A.

Confermate che il punto 7 e 8 sono in alternativa tra loro, cioé che la fidejussione deve essere autenticata
dal notaio oppure che deve essere corredata da autodichiarazione del firmatario attestante i poteri del
sottoscrittore?

14.1. I PUNTI 7 E 8 HANNO DIVERSO E DISTINTO CONTENUTO E QUINDI VALGONO ENTRAMBI

15. Pag. 14 del disciplinare — Riduzione garanzia Chiediamo, per beneficiare della riduzione del 50%
sull'importo della garanzia, di avvalerci della facolta di presentare la certificazione 1SO 13485 (Medical
devices - Quality management systems - basata sulla norma 9000), essendo XXX una societa di dispositivi
medici, anziché la certificazione 1ISO 9001.2

15.1. E CONSENTITO

16. Per beneficiare della riduzione del 30% sull'importo della garanzia, in merito alla presentazione dell’
“ATTESTAZIONE DEL MODELLO ORGANIZZATIVO" ai sensi del D.lgs 231/2001, chiediamo se & possibile
presentare dichiarazione di adozione di tale modello a partire dal 2006 e allegare il nuovo modello
organizzativo “MODELLO DI ORGANIZZAZIONE, GESTIONE E CONTROLLO ex D.LGS. n. 231/2001".

16.1. E" CONSENTITO.

17. Pag. 18 del disciplinare.

E’ indicato che tutta la documentazione deve essere prodotta in lingua italiana (ad eccezione di letteratura
e certificazioni emesse da enti ufficiali e riconosciuti) o, se redatta in lingua straniera, deve essere corredata
da traduzione giurata. Successivamente € invece indicato che per tutta la documentazione redatta in lingua
inglese € ammessa la traduzione semplice. Si chiede pertanto se, nel caso di presentazione di documenti in
lingua inglese, gli stessi possano essere presentati corredati da traduzione semplice.

17.1. SI CONFERMA POSSIBILITA’ DI TRADUZIONE SEMPLICE



18. . Pag. 27 del disciplinare — documentazione tecnica La numerazione dei documenti richiesti passa dal
punto 2 al punto 6, non vengono pertanto indicati i punti 3, 4 e 5.Confermate che si tratta solo di un errore
di numerazione e non sono richiesti altri documenti tecnici?

18.1. SI CONFERMA L’'ERRORE DI NUMERAZIONE.

19. Pag. 28 del disciplinare — punto 14 E’ richiesto un CD unico per tutti i lotti partecipati contenente il file
nella versione excel, compilato dalla ditta concorrente in ogni sua parte inserendo le informazioni richieste
in merito ai DM offerti. A quale file nella versione excel fate riferimento? Qual € il documento Excel che va
compilato?

19.1. TRATTASI DI “CD (unico per tutti i prodotti partecipati) contenente il file dell’offerta economica, con
esclusione dei soli prezzi, nella versione excel..

20. Siccome sono richieste tante buste di documentazione tecnica quanti sono i lotti di partecipazione,
confermate che va fatto un solo CD all’interno del quale devono essere create cartelle distinte per ogni
lotto di partecipazione, contenenti ognuna la documentazione tecnica riferita a quello specifico lotto?

- E’ corretto presentare una ulteriore busta indicando esternamente la dicitura “contiene CD relativo alla
documentazione tecnica — Lottin.....”?

20.1. VEDASI RISPOSTA A QUESITO N. 11

21. con la presente si chiedono i seguenti chiarimenti relativi alla gara in oggetto:

o al punto 14 del disciplinare "contenuto della busta B - Offerta Tecnica", al sotto punto 7
"dichiarazione attestante che la ditta si impegna a produrre la campionatura del dispositivo", chiediamo se
sia da produrre ugualmente visto che al punto 12.1 Campionatura si fa esplicita richiesta di produrla
unitamente al materiale da presentare per poter partecipare alla gara;

21.1. TALE DICHIARAZIONE PUQ’ ESSERE OMESSA
22. La societa scrivente formula la presente per segnalare un profilo di verosimile illegittimita riscontrato

nell’esame delle descrizioni relative al prodotto richiesto nel Capitolato Tecnico Vs. ALLEGATO 1Scheda
Fabbisogno, nel quale viene riportato quanto segue:

Lotto 36: Sistema per chiusura percutaneo di forame ovale pervio (PFO) mediante sutura.ln particolare,
I'indicazione “mediante sutura” del sistema percutaneo di forame ovale contenuta negliatti di gara e
riferibile ad un solo prodotto presente sul mercato, il quale sara I'unico a poter conseguire I'aggiudicazione
della commessa senza che possa determinarsi una contendibilita effettiva dell’Appalto, avuto riguardo al
lotto in questione.

22.1. S| FA NOTARE CHE L’ALLEGATO A2 RIPORTA ESPRESSAMENTE CHE, PER TALE LOTTO “E’ AMMESSA LA
PRODUZIONE DI OFFERTE EQUIVALENTI” RELATIVAMENTE ALL FUNZIONE DI “ chiusura percutaneo di
forame ovale pervio (PFO)”, PER LA QUALE VIENE RICHIESTO IL DISPOSITIVO.

A MAGGIORE CHIAREZZA, VIENE ELIMINATA LA DICITURA “ “MEDIANTE SUTURA".



