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prot. n. 2782 del 21.10.2016

Oggetto: Procedura aperta di rilievo comunitario per I'affidamento della fornitura
di dispositivi medici per la terapia del dolore e per la neurochirurgia
funzionale.

A seguito di alcune segnalazioni e richieste di imprese interessate alla
partecipazione alla gara in oggetto si provvede, sulla base anche di quanto comunicato dai
Settori interessati alla fornitura, ai correlati chiarimenti:

a) LOTTO 6: la descrizione del capitolato tecnico richiede cavi di estensione da 30
e 60 cm. Le suddette lunghezze sono restrittive oppure sono indicative?
Sono considerate equivalenti le lunghezze di 25, 35 e 55cm?

Le lunghezze dei cavi di estensione sono indicative. Quelle indicate sono
da considerare equivalenti in quanto quella max risulta contenuta nel
range del +/- 10%.

b) RIF. ART.5.1 PARTE B - CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO
Nel caso in cui la ditta fornisca copia cartacea dei documenti previsti per la
documentazione tecnica, la parte B della scheda questionario prodotto va
compilata o lasciata in bianco?

Va lasciata in bianco.

c) RIF. ART 4 — CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO
L’elenco riportante i numeri seriali e le schede di verifica di sicurezza elettrica
(VSE) delle apparecchiature che saranno eventualmente messe a disposizione
dalle ditte in caso di aggiudicazione di un lotto in cui siano previste, va
consegnato nella documentazione tecnica o successivamente in caso di stipula
del contratto tra la ditta aggiudicataria e I'A.O. dei Colli?

L’elenco riportante i numeri seriali e le schede di verifica di sicurezza
elettrica (VSE) delle apparecchiature che saranno messe a disposizione
costituisce un obbligo della ditta aggiudicataria. Tale documentazione non
e richiesta nella fase di gara.
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d)

Nei lotti nn.38-39-40-41 richiedete "Sistemi intradiscali" con CND Z12. Si
conferma che tale CND é puramente indicativo, poiché molto restrittivo, e quindi
che la partecipazione a tali lotti con CND differente non & motivo di esclusione?

In questo specifico caso il CND e indicativo e la partecipazione con un
dispositivo utilizzabile per la funzione richiesta, ma con un CND diverso da
quello indicato, € ammessa.

La societa scrivente & stata costituita il 19 giugno 2013 e non possiede un
fatturato per il triennio nel settore oggetto della gara (2013/2014/2015) non
inferiore al valore dei lotti per i quali intende partecipare.
Potrebbe eventualmente comprovare la propria capacita economica - finanziaria
con un altro documento ritenuto idoneo dalla stazione appaltante?

Per l'appalto in argomento é richiesto un fatturato complessivo, IVA
esclusa, per forniture nel settore oggetto della gara che abbraccia
un’ampia e non specifica categoria di prodotti (I'intera ctg. dei dispositivi
medici). Inoltre il fatturato richiesto € su base triennale e lo stesso deve
coprire un valore (quello dei lotti di partecipazione) che é inferiore
(biennale). Ancora e prevista una riduzione proporzionale del requisito nel
caso di ditte di nuova costituzione. Si consideri infine la possibilita
dell’avvalimento.

Le diverse possibilita di comprovare la capacita economica — finanziaria
sono quindi gia definite nella documentazione di gara.

Quali dovrebbero essere i lotti che prevedono la fornitura in conto prova e quali
in conto deposito?

Tutti i lotti prevedono la fornitura in conto prova ad eccezione di quelli per
i quali e previsto il conto deposito. Vds. la colonna “condizioni e modalita
di fornitura” dell’all. 1 al capitolato.

Per quanto riguarda I'ammissione e richiesta la realizzazione nel triennio 2013-
2015 di un fatturato complessivo per forniture nel settore oggetto della gara
(fornitura di dispositivi medici) non inferiore al valore del lotto/i per i quali si
concorre. La specifica “fornitura di dispositivi medici” si riferisce ai dispositivi
medici in genere indipendentemente dalla specialita (Neurochirurgia, Chirurgia
Generale, Anestesia Rianimazione, ecc.)?

Si riferisce ai dispositivi medici in genere.

In qualita di distributore nazionale del sistema per decompressione intradiscale,
corrispondente alle caratteristiche tecniche da voi richieste da capitolato per il
lotto n. 40, facciamo presente che il CND da voi richiesto Z12 non risulta essere
propriamente corretto in quanto lo stesso identifica "APPARECCHIATURA PER
DISCECTOMIA PERCUTANEA" e non un dispositivo monouso. Dal momento
che per i dispositivi monouso di discectomia non esiste una classe specifica, il
nostro produttore ha attribuito al dispositivo una classe piu generica (A01).
Pertanto si chiede di dare la possibilita a noi, come ad altre aziende, di
partecipare alla gara con un CND diverso, e, se fosse possibile, vi chiediamo di
modificare anche il capitolato speciale d'appalto, togliendo l'indicazione del
CND.
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In questo specifico caso il CND é indicativo e la partecipazione con un
dispositivo utilizzabile per la funzione richiesta, ma con un CND diverso da
quello indicato, € ammessa.

Documentazione amministrativa (domanda di partecipazione — all. 2) in
riferimento ai soggetti dell’art. 80, comma 3, del d. Igs. 50/2016, nel caso in cui
non ci sono soggetti cessati dalla carica, dotati di poteri di rappresentanza
legale, nel’anno antecedente alla data di pubblicazione del bando, € necessario
dichiararlo o no?

La parte della dichiarazione che non attiene alla propria situazione
aziendale va barrata.

Considerando che la nostra azienda partecipera a piu lotti proponendo i
medesimi prodotti, & possibile mandare un campione valido per piu lotti?

Si, a condizione che sul plico siano indicati tutti i lotti.

Nell’allegato n. 2 “SCHEDA QUESTIONARIO PRODOTTQ” cosa si intende con
“Referenza Fabbricante” e con “Referenza rivenditore”?

La referenza fabbricante € il codice del prodotto del fabbricante. Nel caso
di impresa rivenditrice del prodotto tale dato deve essere inserito.

Si richiedere conferma che, al paragrafo "MODALITA DI COMPILAZIONE E
PRESENTAZIONE DELL’'OFFERTA" al punto "A) Offerta economica" laddove si
indica "Nel caso di cui sopra dovra essere applicata una percentuale di sconto
comunque non inferiore alla media semplice tra la percentuale minima e la
percentuale massima indicata per i singoli dispositivi che compongono il
sistema" si intenda che nel modulo di offerta A.1 alla voce "Sconto su prezzo di
listino" vada indicata la suddetta media semplice tra le percentuali di sconto
applicate ai vari prodotti offerti.

Nel modulo di offerta A.1 lo sconto sul prezzo di listino va inserito se
unico per tutti i dispositivi offerti, cosi come indicato nel disciplinare di
gara.

m) Si richiede la possibilita di inserire nel modulo A.1.1. "prospetto correlato

all'offerta" ulteriori prodotti a completamento del sistema, sebbene non
espressamente richiesti e non conteggiati nel totale importo offerto al lotto di
partecipazione.

Tale possibilita & gia prevista dal disciplinare di gara.

LOTTO N. 2 AGHI PER RADIOFREQUENZA. Cosa si intende per "generatore
con tecnologia STP"?

Trattasi di un sistema a radiofrequenza pulsata mini-invasiva. Sono
ammessi sistemi con caratteristiche equivalenti.

LOTTO N.35 Cosa si intende per uso gratuito dell'apparecchiatura dedicata?
che tipo di apparecchiatura?
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La messa a disposizione a titolo gratuito dell’apparecchiatura per I'utilizzo
del dispositivo. E’ Il'apparecchiatura necessaria per [I'utilizzo del
dispositivo.

p) RIF. ART. 5. punto 3e punto5 - CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO
E’ possibile fornire (rif. lotto n. 8) depliant del sistema e manuale programmatore
apparecchiatura in lingua inglese in quanto in tal modo messi a disposizione
dall’azienda produttrice made in U.S.A.?

La documentazione tecnica contenete tutte le informazioni necessarie per
consentire la verifica di conformita del sistema/dispositivo alle
caratteristiche indicate nel Capitolato Speciale di Appalto e nei suoi
allegati deve essere in lingua italiana. Sono ammessi documenti in lingua
inglese (depliant, certificazioni, ecc.) che per6 non contengono
informazioni essenziali alla verifica di cui sopra.

q) Sichiede, al fine di poter rispettare le caratteristiche tecniche richieste, se si pud
offrire un dispositivo con N. CND diverso da quello indicato (N02) in quanto lo
stesso essendo un dispositivo elettrificato ed infondente, appartiene alla classe
K02

In questo specifico caso il CND e indicativo e la partecipazione con un
dispositivo utilizzabile per la funzione richiesta, ma con un CND diverso da
quello indicato, € ammessa.

r) Lotto 28. Si richiede se & possibile presentare l'offerta solo per uno dei 3
riferimenti?

Tale possibilita non € ammessa trattandosi di un lotto chiuso.

s) Lotto 29. Si richiede se & possibile presentare l'offerta solo per uno dei 2
riferimenti?

Tale possibilita non € ammessa trattandosi di un lotto chiuso.

t) Sirichiede se i campioni devono essere o non utilizzabili?

La campionatura puo essere di dimostrazione, quindi “non sterile” e/o
“non utilizzabile”.

u) Lotto n. 36 Sonda per crioneurolisi: la sonda da offrire deve essere monouso o
pud essere pluriuso risterizzabile comprendente piu procedure ma indicando il
prezzo della singola procedura?

Il dispositivo richiesto deve essere monouso.

Il Dirigente Responsabile
dell’U.0.C. Servizio Provveditorato
f.to dott. Francesco Saverio Paolillo

f.to FB

Azienda Ospedaliera dei Colli — via L. Bianchi s.n.c. — 80131 NAPOLI
Centralino 081/7061111 — C.F./P.I. 06798201213
4



