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Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato

OGGETTO: Procedura aperta per I’affidamento triennale di materiale protesico e dispositivi per

Neurochirurgia — Gara n. 7002466

In riferimento alle richieste formulate da Operatori interessati alla procedura, di seguito si fornisce

il riscontro ai quesiti formulati.

FAQ. N. 2 del 10.04.2018

QUESITO

RISPOSTA

DLOTTO 21: Si chiede se ¢ possibile
rispondere con misure diverse da quelle indicate
nella descrizione del lotto.

1) LOTTO 21 E’ possibile rispondere anche
con misure diverse, premesso la variabilita entro
la quale si esprime la descrizione del lotto.

2)Relativamente alla documentazione tecnica da
presentare e segnatamente a quanto previsto a
pag.12 del disciplinare di gara, ovverosia “La
documentazione tecnica dovra essere redatta in
lingua italiana o accompagnata da idonea
traduzione” si chiede se sia possibile presentare
le tecniche chirurgiche, le dichiarazioni di
conformita, le certificazioni CE e le
certificazioni ISO in lingua originale

2)Si conferma quanto richiesto a pag.12 del
disciplinare di gara.

3) In riferimento alla procedura indicata in
oggetto avremmo bisogno di chiarire se gli
allegati B1 e B2 vanno inseriti sia nella busta
tecnica che in quella amministrativa visto che
vengono citati sia nell’art. 4.1 del disciplinare
(documentazione amministrativa) che
nell’allegato A6 che specifica cido che deve
essere inserito nella busta tecnica.

3)Pur non costituendo motivo di esclusione, per
comodita di  consultazione si  chiede
I’inserimento degli allegati Bl e B2 oltre che
nella busta “A” documentazione
amministrativa, anche nella busta B
“documentazione tecnica”.

4) In riferimento alla gara in oggetto si chiede il
seguente chiarimento: gli allegati B/1 (elenco
prodotti offerti) e B/2 (Scheda Fornitore)
devono essere inseriti nella busta A
documentazione Amministrativa oppure nella
Busta B Documentazione Tecnica?

4) Sirimanda a quando indicato al punto 3) della
presente Faq.

5)

-Nella documentazione di gara ¢ presente
I’allegato A9 — Schema di DUVRI ma nel
disciplinare di gara non viene indicato se debba
essere inserito nella busta amministrativa o nella
busta tecnica e, nell’eventualita, se debba essere
sottoscritto per accettazione

5) Lo schema di DUVRI deve essere sottoscritto
per accettazione e inserito nella Busta A
documentazione amministrativa.
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5)

-Relativamente all’offerta economica,
precisando che il prodotto da offrire &
disponibile in piu misure che presentano a
listino prezzi differenti, si chiede se possano
essere inseriti sconti diversi per ogni prodotto in
modo da avere un prezzo unitario di offerta
unico per le varie misure.

5)

-Si deve offrire un unico prezzo relativamente a
quello unico posto a base d’asta del lotto,
indipendentemente dagli sconti effettuati per
ogni prodotto.

6) Allegato A6 al disciplinare: Punto 2.5
Dichiarazione firmata da cui siano desumibili i
valori dei parametri oggetto di valutazione da
parte della commissione tecnica

Si chiede se i valori a cui si fa riferimento sono
da intendersi quelli evidenziati nella tabella alla
pag. n.18 del Disciplinare di gara, e se i
parametri sono da riferirsi a quelli presenti nella
tabella a pagina 17 dello stesso.

[ valori dei parametri oggetto di valutazione da
parte della commissione tecnica sono quelli
indicati nella tabella a pag.17 del Disciplinare
di gara.

7) Con la presente si richiedono i seguenti
chiarimenti in riferimento alla procedura in
oggetto:
Capitolato tecnico — Art 7 — Pag.3
Si richiede:
e materiale sterile
e produzione dei dati relativi ai prodotti
aggiudicati in modo da consentire il
carico nel sistema gestionale della
AORN, mediante 1’ausilio dei lettori
ottici.
La sterilita e richiesta per tutti i lotti? Lo stesso
vale per la richiesta di produzione dati caricabile
mediante 1’ausilio di lettori ottici?

Capacita tecnico professionale
Nel Disciplinare punto 4) Allegato A/4 punto
B.2. pag 8 si richiede di essere in possesso di
certificato UNI ISO 9001:2008 rilasciato dal
produttore dei dispositivi offerti.
Il fabbricante dei dispositivi da noi offerti
dispone di certificazioni EN ISO 13485:2012 +
AC:2012 / ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009.
Queste  certificazioni sono  considerate
equivalenti ad UNI ISO 9001:2008 e quindi da
Voi accettata?
Capacita economico-finanziaria/tecnico
professionale

La nostra Societa, neo-costituita ad agosto 2016,

7

-La sterilita ¢ da considerarsi valida per tutti i
lotti ad eccezione per gli impianti spinali che
potranno essere presentati anche non sterili.

-la produzione dei dati relativi ai prodotti
aggiudicati in modo da consentirne il carico nel
sistema gestionale AORN mediante 1’ausilio di
lettori ottici va estesa a tutti i lotti

-La certificazione ISO 13485:2012 pud essere
accettata al posto della ISO 9001:2008

-Purché gli importi corrispondano al requisito di
capacita economico-finanziaria e tecnico-
professionale richiesto si conferma che possono
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ha acquisito il ramo d’azienda di un’altra societa
operante da tempo nella commercializzazione di
prodotti per chirurgia vertebrale.
In quanto neocostituita non dispone di dati di
fatturato/elenco forniture per il triennio richiesto
ma unicamente per gli anni 2016 e 2017.
Il fatturato annuo specifico nel settore oggetto
dell'appalto realizzato complessivamente nel
2016 € 2017 (e quindi I’elenco delle forniture) ¢
comunque superiore ai fatturati minimi richiesti
nel triennio per i lotti per i quali si concorre.
E’ sufficiente presentare dichiarazione del
fatturato nel settore oggetto di gara ed elenco
delle principali forniture realizzate negli anni
2016 e 2017 e motivazione per cui non si
dispone delle informazioni di fatturato per il
triennio richiesto (Societd neo-costituita)?
In caso contrario, ¢ possibile integrare tali
dichiarazioni presentando allegato indicante i
fatturati nel settore oggetto di gara e principali
forniture eseguite negli anni 2015 e 2016 (fino
ad agosto) dalla societa cedente, unitamente a
copia del contratto di cessione del ramo
d’azienda?

-Dichiarazione Allegato A2
Qualora il soggetto dichiarante non abbia
riportato condanne il punto b) della
dichiarazione deve essere barrato?

essere indicati fatturato specifico e forniture
analoghe relativi agli anni 2016 e 2017.

-Nell’allegato Mod. A/2 I’Operatore Economico
deve indicare I’insussistenza delle condizioni di
cui all’art.80 ed eventuali condanne penali.

8) Con riferimento alla procedura in oggetto, in
merito al LOTTO 35, si rileva che la vostra
descrizione si presta all’interpretazione di tre
prodotti diversi, nella fattispecie sostituto d’osso
in pasta modellabile, sostituto d'osso in cilindri
plasmabili e sostituto d'osso in siringa
precaricata.

Si chiede cortesemente di specificare le esigenze
del reparto in particolare se si riferisce ad una
tipologia di prodotto o all’insieme dei tre
prodotti e come devono essere ripartite le
eventuali quantita.

8) La descrizione ¢ riferita ad un unico prodotto
con diverse forme di applicazione e con misure
diverse in relazione alle necessita dello specifico
paziente.
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9)allegato 7

lotto 31: si richiede conferma della base d’asta,
0 se erroneamente ¢ stata indicata 8,00 invece
di 80,00;

-lotto 39: ¢ possibile offrire pinze bipolari
monouso ed il service di una apparecchiatura
con tecnologia equivalente e/o innovativa
rispetto al COAGULATORE BIPOLARE
CMC III MALIS indicato ?

-lotto 23: gli aspiratori tipo “Frazier” sono da
considerarsi equivalenti ai dispositivi richiesti?

9

Lotto 31: si conferma la base d’asta.

-E” possibile offrire pinze bipolari equivalenti e
con stessa destinazione d’uso.

-Sono da considerarsi equivalenti tutti quelli
aspiratori che rivestono le caratteristiche
richieste nella descrizione del lotto (sterile,
monouso, possibilita di regolare le funzioni di
aspirazione e d irrigazione).

10)Allegato A/6 punto 2.5 Dichiarazione
firmata da cui siano desumibili i valori .........
Potete gentilmente darci ulteriori indicazioni
per la compilazione di questa dichiarazione?

La dichiarazione di cui al punto 2.5.
dell’Allegato  A/6 richiede agli Operatori
Economici di voler dichiarare le caratteristiche
dei prodotti offerti al fine della valutazione da
parte della Commissione giudicatrice, con
riferimento ai parametri riportati nella tabella di
pag. 17 del Disciplinare di gara.

11) Nell’ Allegato A/6 al Disciplinare di gara,
al punto 2.5 si richiede: Dichiarazione firmata
da cui siano desumibili i valori dei parametri
oggetto di valutazione da parte della
commissione tecnica.

Domanda: manca I’allegato da sottoscrivere per
accettazione?

Si rimanda a quanto riportato al punto 10 della
presente Fagq.

12 )A dimostrazione della capacita economico
finanziaria ¢ possibile rilasciare una sola
referenza e copia dei bilanci degli ultimi 3
esercizi?

Si rimanda a quanto riportato al punto 4 della
Faq. N.1)

13) Possiamo allegare visura camerale a
comprova dei poteri di firma del procuratore che
ci firmera i documenti di  gara?

13) A comprova dei poteri di firma del
procuratore deve essere allegata copia della
procura. In alternativa potra essere presentata la
visura camerale qualora in essa siano riportati
gli estremi dell’atto con cui ¢ stata conferita la
procura

14) lotto 49: si richiede conferma della base
d’asta.

in particolare, tale base d’asta riguarda il
sistema senza accessori? (es busto, barra di

14) Si conferma la base d’asta che include il
giubbotto e la corona
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trazione, punte di posizionamento chiave
torsiometrica,?)

.

15)Allegato A6 — Documentazione tecnica
Viene richiesto nel Punto 2.5) di produrre
“Dichiarazione firmata da cui siano
desumibili i valori dei parametri oggetto di
valutazione da parte della commissione
tecnica”.

Si chiede di specificare cosa bisogna indicare
nella dichiarazione, quali sono i valori da
riportare e quali sono i parametri a cui
presumibilmente bisognerebbe fare
riferimento.

Si rimanda a quanto indicato al punto 10 della
presente Faq.

16)

-Si chiede di confermare se & corretto che
Poggetto dell’appalto da indicare sul plico &
“Procedura aperta per I’affidamento triennale
della fornitura di materiale protesico e
dispositivi per neurochirurgia: AORN S. ANNA
¢ S. SEBASTIANO di Caserta. Gara n.
7002466~

- Si chiede di confermare se & corretto che il
plico sia intestato a A.O.R.N. “S. Anna e San
Sebastiano di Caserta — Via Palasciano, s.n.c.
81100 Caserta

- Si chiede di confermare se ¢ corretto che
'oggetto della garanzia provvisoria da indicare
¢ “ Procedura aperta per I’affidamento triennale
della fornitura di materiale protesico e
dispositivi per neurochirurgia: AORN S.ANNA
€ SAN SEBASTIANO di Caserta. Gara
n.7002466>

E se a tale oggetto ¢ opportuno aggiungere
I'indicazione dei LOTTI con i relativi CIG per i
quali si partecipa.

-Si chiede di confermare se: i documento di
riconoscimento  da allegare alla garanzia
provvisoria debba essere quello del soggetto
rappresentante della Ditta concorrente oppure
anche quello del soggetto firmatario della
garanzia provvisoria.

-Si chiede di confermare se ¢ corretto che la
garanzia provvisoria sia intestata a A.O.RN. “S.
Anna e San Sebastiano di Caserta - Via
Palasciano, s.n.c. 81100 Caserta

L

16)
- si conferma che I'oggetto dell’appalto da
riportare sul plico & corretto.

-si conferma che & corretta Pintestazione del
plico. Per maggiore sicurezza sulla corretta
destinazione del plico si puo aggiungere piano
terra Pal. A- Ufficio protocollo.

-si conferma che ¢ corretto I’oggetto della
garanzia provvisoria e sarebbe opportuno
aggiungere I’indicazione dei lotti con i relativi
Cig per i quali si partecipa anche se la mancata
indicazione non costituisce causa di esclusione.

-Il  documento da allegare alla garanzia
provvisoria € quella del soggetto firmatario della
garanzia provvisoria.

-Si conferma che & corretta I’intestazione della
garanzia provvisoria.
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|17)

= Requisiti di partecipazione:

o Si prega di voler chiarire se la
disponibilita delle dichiarazioni bancarie
debba solo essere autocertificata o se sia
necessaria inviarle in originale;

o La certificazione ISO 13485, ovvero lo
standard di sistema di gestione qualita
specificato per le aziende del settore
medicale di cui & in possesso il
produttore ¢ accettata in sostituzione
della certificazione ISO 9001, che
invece & di carattere piu generale?

= Documentazione tecnica

o Non & chiaro se la documentazione
tecnica debba essere pinzata in un unico
fascicolo per ogni lotto di partecipazione
(di cui all’allegato 6 costituisca un
frontespizio) ©0 se possa  ESSCIC
semplicemente raggruppata per lotto;

o In considerazione del notevole volume
di documentazione tecnica, € possibile
inviarle esclusivamente in formato
elettronico (CD-ROM)?

» Campionatura

o La richiesta di un campione va intesa
come 1 pezzo per ogni componente
all’impianto tipo (laddove previsto) o un
impianto tipo completo?

17)
Si conferma quanto richiesto a pag. 7 del
Disciplinare di gara.

La certificazione ISO 13485 ¢ accettata in
sostituzione della certificazione ISO 90011

Si ribadisce quanto indicato a pag.12 del
disciplinare, se la documentazione relativa a
ciascun lotto viene pinzata si agevola la
consultazione

- Si puo inviare la documentazione tecnica
anche in formato elettronico unitamente a quella
cartacea.

-La campionatura di gara, laddove prevista, va
intesa come n.l pezzo per ogni componente
dell’impianto tipo.

18)
La certificazione di qualita’ UNI EN ISO
9001:2008 da presentare all'interno

dell'allegato A4 deve far riferimento a quella
dell'azienda che partecipa alla procedura di gara
oppure si necessita delle certificazioni iso (
produttore) relative ad ogni prodotto offerto?

Sul disciplinare (pag 4 punto 2) si scrive. "di
essere in possesso per i prodotti offerti alla data
di pubblicazione del bando di gara della
certificazione di qualita..”

mentre nell'allegato A4 :
v di essere in possesso alla data della
pubblicazione  del bando di gara, della
certificazione di qualita uni en iso 9001:2008
rilasciata dal produttore per " ... ... .......ioo e

18)

_La certificazione 1SO Richiesta a pag 8 del
disciplinare di gara di cui al punto 4 lettera B2 €
riferita al prodotto/produttore.

-Si conferma quanto indicato a pag. 8 punto 4
lettera B2 del disciplinare di gara € al modello
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(inserire oggetto della fornitura)” in corso di | allegato A4. Oltre alle certificazion; puo essere
validita con indicazione del numero, della | allegato anche il file riassuntivo.

societa che I’ha emessa, della data di rilascio e
data di scadenza;
nel caso in cui le certificazioni da inserire sono
quelle relative ai prodotti ¢ non all ‘azienda
partecipante , si chiede se e possibile Jare un file
allegato inserendo tutti i dati richiesti

1l Direttore UOC Provveditorato ed Economato
dr.ssa Marisa.Di Sano
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