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Oggetto: Procedura aperta di rilievo comunitario per l'affidamento della fornitura
di protesi urogenitali, reti e alcuni dispositivi da sutura per la chirurgia
urologica.

A seguito di richieste di imprese interessate alla partecipazione alla gara in oggetto si
provvede, sulla base anche di quanto comunicato dai Settori interessati alla fornitura, a
fornire i correlati chiarimenti:

a) Lotto 7 - Dispositivo monouso per la correzione del prolasso pelvico, comparto
anteriore e apicale, livello | e Il, e sospensione di cupola con rete riassorbibile
monofilamento mediante trasmissione al legamento sacro spinoso posteriore.

Per questo tipo di dispositivo & contemplata la tipologia di “RETE NON
RIASSORBIBILE”. Si chiede conferma.

Si corregge I'indicazione di capitolato e si precisa che deve trattarsi, come si
evince dalla CND/descrizione del materiale, di RETE NON RIASSORBIBILE.

b) Lotto 8 - Dispositivo monouso per la correzione del prolasso pelvico, comparto
anteriore e apicale, livello | e Il, e sospensione di cupola con rete riassorbibile
monofilamento mediante trasmissione al legamento sacro spinoso anteriore.

Per questo tipo di dispositivo & contemplata Ia tipologia di “RETE NON
RIASSORBIBILE". Si chiede conferma.

Si corregge l'indicazione di capitolato e si precisa che deve trattarsi, come si
evince dalla CND/descrizione del materiale, di RETE NON RIASSORBIBILE.

C) Lotto 6 — Vogliate per cortesia meglio specificare le misure della mesh per il
trattamento dell'incontinenza urinaria femminile da sforzo richiesta.

Occorre premettere che I'indicazione di capitolato & errata in quanto I'accesso
richiesto non & quello descritto ma quello di tipo “OUT-IN”. Per tale tipologia
di mesh non sono richieste particolari misure.
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d) Si chiede la possibilita di offrire prodotti equivalenti per la stessa finalita d’'uso (art.
68 d. Igs. 50/2016) sui seguenti lotti 2, 6, 7, 8, 9.

Si chiarisce che le descrizione dei prodotti di cui al CSA “allegato n. 1: elenco
descrittivo dei dispositivi” sono da considerare non preclusive della
partecipazione di concorrenti che offrono dispositivi con caratteristiche o
requisiti funzionali equivalenti a quelli indicati.

Tuttavia nella propria offerta, con relazione allegata alla scheda tecnica,
I'offerente & tenuto a dimostrare con qualunque mezzo appropriato, che il
bene proposto ottemperi in maniera equivalente sia alle prestazioni che ai
requisiti funzionali stabiliti dal’amministrazione aggiudicatrice.

La possibilita di ammissione seguira ad una valutazione della Commissione
Giudicatrice, atta a verificare che sia comunque garantito il livello qualitativo
minimo richiesto e il bene soddisfi le esigenze funzionali, tenuto conto delle
tecniche chirurgiche in uso.

e) Siamo una piccola impresa, ci confermate che non & necessario che la cauzione
provvisoria sia corredata dallimpegno al rilascio della garanzia fideiussoria per
I'esecuzione del contratto?

Si conferma.

f) In caso di partecipazione come Impresa singola, ci confermate che il DGUE andra
compilato:

- nella Parte Il Sezioni A, B, C, D:

- nella Parte Il Sezioni A, B, C, D:

- nella Parte IV Sezioni A pos. 1), Sezione B pos. 2a); nulla per la capacita tecnica
e per i sistemi di garanzia;

- nulla per la Parte V:

Si conferma.

g) Nel lotto n. 6 gli aghi introduttori devono essere monouso o saranno presi in
considerazione anche aghi poliuso, risterilizzabili, confezionati separatamente dalla
sling, ferme restando sia la destinazione d’'uso del dispositivo offerto (trattamento
dellincontinenza urinaria femminile) sia la tecnica chirurgica (trans-otturatoria IN
ouT)?

Si conferma che gli introduttori devono essere monouso, non saranno
pertanto ammessi prodotti risterilizzabili.

h) Con riferimento alla documentazione tecnica da presentare, chiediamo conferma
che si possono presentare i certificati CE/ISO e Dichiarazione di conformita in
lingua originale (inglese) accompagnata da traduzione in lingua italiana.

Si conferma tale possibilita per i documenti indicati.
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i) Con riferimento alla procedura in oggetto, siamo a chiedere se sia possibile offrire
dispositivi con specifiche tecniche equivalenti a quelli richiesti nel capitolato di gara,
come da art. 68 del d. Igs. 50/2016.

Vds. risposta a quesito lett. d.

Rettifiche al capitolato

Relativamente all'allegato 1 al capitolato speciale d'appalto, nelle descrizioni dei
prodotti di cui ai sub lotti 9b e 9¢ del lotto 9, prima della parola “tapercut” viene inserita
la parola “tipo”.

Il Responsabile Unico del Procedimento
dott. Francesco Buzzo
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