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SITO INTERNET

) Oggetto: Procedura aperta per la fornitura di durata triennale, con possibilita di rinnovo per un
ulteriore triennio, suddivisa in 46 lotti, di dispositivi medici occorrenti alla UO Multizonale di
Gastroenterologia ed Endoscopia digestiva e ai Servizi di Endoscopia digestiva dei Presidi
Ospedalieri dell’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari di Trento.
CIG PREVALENTE: 6798834F4A

NOTA DI CHIARIMENTO

A seguito della richiesta di chiarimenti formulata dai concorrenti interessati a partecipare alla gara in
oggetto si precisa quanto segue:

Quesiton. 1
In merito a quanto indicato a pag. 16 del file “0._Bando_di_Gara.1476200629", non ci &
chiaro:
- della PARTE II, & da compilare solo la sezione “A: INFORMAZIONI SULL'OPERATORE
| ECONOMICO™?
| - A quale PARTE si riferisce il “"punto 2a della sezione B”? Alla PARTE II o alla PARTE III?
| - A quale PARTE si riferisce il “punto 1b della sezione C? Alla PARTE II o alla PARTE III?
| Risposta:
| Come correttamente riportato nel bando di gara, la parte II deve essere compilata in ogni
| sua sezione (A, B, C e D), ad eccezione delle voci gia cassate nel modello di DGUE allegato al
‘ bando; per quanto riguarda i punti segnalati (2a della Sezione B e 1b della Sezione C), il
| bando fa evidentemente riferimento esclusivamente alla Parte IV del DGUE.
|
|

Quesito n. 2
| . Per la riduzione della cauzione, Provvisoria e Definitiva, noi siamo in possesso di
| certificazione UNI EN ISO 13485, dedicata ai dispositivi medici. Tale certificazione di qualita
non & espressamente citata nell‘art. 93 del DLgs 50/2016, ma viene riconosciuta quale un
‘ “quid pluris rispetto alla piti generale certificazione UNI EN ISO 9001:2000” dall’ANAC.
| Accettate la suddetta certificazione per la riduzione del 50% della Fidejussione (provvisoria e
definitiva)?
Risposta
In stretta aderenza alle disposizioni di cui all'art. 31, comma 5, L.P. 2/2016, non si pud
accordare la riduzione richiesta.

Quesiton. 3
...L'aggiudicazione dell'appalto avverra per singolo lotto.
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DOMANDA: i concorrenti sono tenuti a presentare l'offerta per tutte le voci del lotto, o é
possibile presentare un'offerta per singole voci di un lotto? (es. lotto 35: si puo offrire per le
sole voci a, b e d?)”?

Risposta

Come correttamente riportato nelle Premesse al Capitolato Tecnico allegato al bando di gara,
non sono ammesse offerte alternative o mancanti (cfr. n. 14).

Non saranno pertanto ammesse offerte parziali.

Quesito n. 4

"...chiediamo la cortesia di due chiarimenti in merito all”” Allegato I — Scheda descrittiva di
dispositivo medico”.

A) Alla domanda "Tempo massimo dichiarato dimpiego” (riportata al punto 13) é possibile
riportare la risposta “non applicabile”?

B) Visto che il dispositivo che andremo a offrire € sterile, € corretto rispondere SI’ alla
domanda "Il dispositivo é clinicamente pulito” (riportata al punto 18)7"?

Risposta

La risposta e affermativa per entrambi i superiori quesiti.

Quesiton. 5

... Come "Copia etichettatura”, e corretto inviarvi la scansione stampata delletichetta con il
codice a barre presente sulla confezione?

Risposta

E corretto.

Quesiton. 6

... Se, per un unico lotto, indicheremo, al punto 8. dell”Allegato I — Scheda descrittiva di
dispositivo medico” piu formati/misure disponibili, € corretto inviarvi le scansioni stampate
delle etichette con il codice a barre presenti sulla confezione di ogni formato/misura?
Risposta

Per evidenti ragioni di opportunita e di economia, si ritiene sufficiente che la concorrente, a
corredo della documentazione richiesta, inserisca una scansione stampata dell’etichetta
relativa a una soltanto delle misure offerte, purché, nel caso siano presenti piti misure, a tale
scansione si accompagni una dichiarazione - sottoscritta da persona capace di impegnare la
concorrente medesima - che le etichette relative alle altre misure offerte presentano le stesse
caratteristiche riprodotte in quella fornita.

Quesito n. 7

In riferimento al lotto nr. 26. chiediamo di eliminare la suddivisione nei due sub - lotti ( lotto
28 - voce A e lotto 26 - voce B) e di predisporre invece due lotti distinti, inerenti le due
tipologie di cannulotomi indicate nelle due voci

- Cannulotomo tre /due vie

- Cannulotomo tre/due vie orientabile

La tipologia indicata nel lotto 26 alla voce B, identifica un prodotto specifico (“cannulotomo
orientabile”) che viene commercializzato da un numero estremamente limitato di aziende.
Pertanto riteniamo che la presenza di tale caratteristica limiti fortemente il principio di
concorrenzialita nellambito della partecipazione allintero lotto.

Risposta

Si ritiene corretta la segnalazione che precede e, pertanto, in stretta aderenza a quanto
comunicatoci dalla Stazione appaltante, in considerazione di evidenti ragioni di opportunita,
volte a favorire la massima partecipazione alla presente procedura di gara, si stabilisce di
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eliminare dal Lotto n. 26 la “Voce 26b - Cannulotomo tre/due vie orientabile”, ridefinendo in
tal modo Ilimporto annuale complessivo del suddetto lotto, posto a base dasta, in
complessivi €, _23.760,00. Si invitano, pertanto, tutti i soggetti interessati a formulare le
offerte, tenendo conto del nuovo importo massimo previsto, considerato che, come
espressamente previsto nel bando di gara, un'offerta economica di importo superiore
comportera, inevitabilmente, 'esclusione della concorrente.

Quesito n. 8

In rifermento al lotto nr. 32 :

chiediamo di eliminare la suddivisione nel due sub - lotti ( lotto 32 - voce A e lotto 32 - voce
B) predisponendo invece due lotti distinti, inerenti le due tipologie di fili guida indicate nelle
due voci.

- Filo guida in nitinol monouso punta idrofila da 400 cm circa

- Filo guida in nitinol monouso punta idrofila di varie lunghezze

1 valore di diametro 0.021” indicato alla voce B , é caratteristica di un prodotto
commercializzato da un numero estremamente limitato di aziende.

Pertanto riteniamo , che la presenza di tale caratterista Ilimiti fortemente
il principio di concorrenzialita nellambito della partecipazione allintero lotto.

Risposta

In ragione di evidenti ragioni di opportunita e in stretta aderenza a quanto comunicatoci dalla
Stazione appaltante, al fine di favorire la maggiore partecipazione possibile, si stabilisce di
sostituire, alla voce relativa alle “Decrizioni e Caratteristiche obbligatorie del Capitolato
Tecnico” di cui alla voce b del lotto 32, le parole con diametro da 0,021” a 0,035” con le
parole "Con calibri vari”. Si invitano, pertanto, tutti gli interessati a tenerne conto nella
formulazione dell’offerta tecnica.

Quesiton. 9

.. DGUE: essendo un pdf non ci é possibile indicare tutte le indicazioni, in particolare tutti i
nominativi dei rappresentanti. E possibile  ‘“integrare” il modello tramite una
postilla/dichiarazione separata? In caso negativo, comunicare unalternativa.

Risposta

Si conferma la possibilita di integrare il DGUE, allegando la documentazione che si renda
necessaria.

Quesito n. 10

. CAUZIONE PROVVISORIA: Vi preghiamo di specificare lintestazione del beneficiario
(Az.Prov. serv.sanitari TN o Servizio Procedure di gare e contratti — APSS)
Risposta
Come riportato alla pag. 20/37 del bando di gara, si ribadisce che il beneficiario del deposito
cauzionale richiesto & I'Azienda per i Servizi Sanitari di Trento.

Quesiton. 11

... Si chiede la possibilita di aggiudicazione per sub lotti;

Risposta

Non si rinvengono elementi tali da giustificare una modifica delle modalita di aggiudicazione
della presente procedura di gara.

Quesito n. 12

... Sub Lotto 26 b: Cosa intendete per cannulotomi orientabili con meccanismo di precisione?
Risposta
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In riferimento al superiore quesito, si specifica che il meccanismo di rotazione dell'asse
longitudinale garantisce precisione di rotazione di fronte alla papilla senza compromettere la
struttura del dispositivo.

Quesito n. 13

... Si chiede la scomposizione per il lotto 36 in: 36a Aghi FNA e 36b Aghi FNB avendo due
indicazioni di utilizzo diverse e due differenti quotazioni. Si noti che il campionamento
citologico si ottiene con un ago da FNA, mentre il campione istologico si ottiene con un ago
da FNB. Questo e il motivo per cui si chiede la suddivisione in quanto non risulta essere
presente sul mercato un AGO certificato per effettuare entrambe le procedure;

Risposta

Non si rinvengono elementi tali da giustificare modifiche nella composizione del lotto in gara.

Quesito n. 14

... Lotto 9 : In merito a questo Lotto si richiede che la posizione 9b venga scorporata dal
Lotto ed aggiudicata a parte in quanto il sistema richiesto viene venduto solo dalla societa ...
(si richiama come sempre la questione della massima concorrenza). Oppure in alternativa si
richiede la possibilita di proporre un prodotto monouso, cambiando la base dasta e
quantitativi.

Risposta

In riferimento alla voce 9b del lotto citato, si ritiene che possano essere valutati anche
sistemi di insufflaggio diversi e con componenti solo monouso, senza tuttavia che vi sia la
necessita di modificare la base d’asta e/o i quantitativi richiesti.

Agli ulteriori quesiti pervenuti, si rispondera, nel corso delle successive pubblicazioni, non appena si
riceveranno le risoluzioni gia richieste alla Stazione Appaltante.

IL DIRIGENTE del SPGC - APSS
— dott. Laciano Bocchi —

In nome g jper conto di APAC
ex convenzigne di d 8/10/2015
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