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BANDO 07/2018
Procedura aperta di carattere comunitario, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. 50/2016 s.m.i., per l’affidamento della fornitura di Dispositivi Medici per Chirurgia Meccanica e Laparoscopica suddivisa in n. 41 lotti – durata 12 mesi eventualmente rinnovabile salvo minore termine per intervenuta aggiudicazione di gara aggregata in corso presso l’ASL Roma 2 – importo annuale a base d’asta € 1.056.519,10 IVA 22% esclusa = € 1.288.953,30 IVA 22% inclusa.
CHIARIMENTO N. 3
1. Quesito 
in riferimento alla procedura indicata in oggetto, con la presente si segnala che i prodotti descritti all'interno del lotto UNICO n. 32 identificano, a nostro parere, un unico concorrente/operatore economico specifico in grado di offrire tutte le voci in esso contenute.

Un lotto così strutturato non consente pari accesso alle ditte offerenti.

 Si chiede pertanto, la possibilità che il LOTTO 32 venga scorporato in 2 lotti distinti, garantendo in questo modo la più ampia ed equa partecipazione agli operatori economici. 

Si chiede inoltre la possibilità per il sub lotto b di presentare un prodotto equivalente e alternativo.
Risposta
Si conferma quanto indicato nel capitolato.
2. Quesito 

in riferimento alla procedura indicata in oggetto, con la presente si chiede, relativamente al sacchetto per estrazione reperti del lotto n. 33, cosa si intende per “azionamento a siringa”. Si tratta di un’impugnatura a 3 anelli come per gli schizzettoni (antiche siringhe)?

Risposta
Sì

3. Quesito
L’elenco riportante i CODICI C.I.G. a pag. 2 del DISCIPLINARE DI GARA, risulta non corretto poiché’ la descrizione del lotto 18 non rispecchia quanto indicato nell’ ALL. 7 ELENCO PRODOTTI DI GARA

inoltre, i successivi lotti fino al n. 23 risultano disallineati (infatti il lotto 24 riporta la stessa

descrizione del precedente); si chiede conferma che l’elenco corretto da prendere in considerazione è quello dell’ALL. 7 ELENCO PRODOTTI DI GARA.

Risposta

Si conferma.

4. Quesito

CRITERI DI VALUTAZIONE RELATIVI AL LOTTO 18: la descrizione del prodotto è riconducibile ad un sistema di fissaggio per reti chirurgiche ma nei CRITERI DI VALUTAZIONE ai punti “sicurezza” e versatilità” viene citata la capacità di emostasi che è una caratteristica non riferibile al sistema di fissaggio ma lo è per altri prodotti citati nel capitolato quali “clip per emostasi”. Certi che si tratti di

un refuso si richiedono i CRITERI DI VALUTAZIONE corretti.

Risposta

Criterio corretto: capacità i fissaggio delle reti

5. Quesito

LOTTO 5: Si fa presente che per le misure di calibro richieste da 28mm a 33mm, risulta impossibile rispondere con almeno 4 calibri diversi di diametro della testina, si richiede la possibilità di ampliare la gamma a partire dal calibro 25mm al 33mm..

Risposta

Si chiarisce che saranno necessarie almeno 4 misure di suturatrici includendo anche la lunghezza dello stelo (es. circolare 21 corto e lungo saranno considerate n. 2 misure).
6. Quesito

LOTTO 9: Si richiede la possibilità di poter ripartire il fabbisogno per singola voce, dal sub lotto C al sub lotto P.

Risposta

	40 
	c
	Caricatore articolabile da 30 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti vascolari/medi

	 40
	d
	Caricatore articolabile da 30 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti normali/spessi

	150
	e
	Caricatore articolabile da 45 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti vascolari/medi

	310
	f
	Caricatore articolabile da 45 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti normali/spessi

	20
	g
	Caricatore articolabile da 45 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti extra spessi

	 20
	h
	Caricatore articolabile da 60 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti vascolari/medi

	600
	i
	Caricatore articolabile da 60 mm tripla fila di punti tessuti ad altezza differenziata normali/spessi

	90
	l
	Caricatore articolabile da 60 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti extra spessi

	 15
	m
	Caricatore articolabile da 45 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti vascolari/medi,punta da dissezione e accessorio flessibile staccabile

	 15
	n
	Caricatore articolabile da 45 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti medi/spessi,punta da dissezione e accessorio flessibile staccabile

	 15
	o
	Caricatore articolabile da 60 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti medi/spessi,punta da dissezione e accessorio flessibile staccabile

	 10
	p
	Caricatore curvo da 60 mm tripla fila di punti ad altezza differenziata tessuti normali/spessi


7. Quesito

Lotto 38: non sono indicate le caratteristiche dell’ago (lunghezza e curvatura) e del filo richiesto (calibro e lunghezza); tali indicazioni sono necessarie al fine della corretta identificazione del codice da offrire.
Risposta

Ago da min 26mm, a mezzo cerchio – filo 2-0 e 3-0 lungh. min 2m 
8. Quesito

CAMPIONATURA: il punto 10 (pag.6) del CAPITOLATO SPECIALE indica che la campionatura potrà essere richiesta successivamente nel corso delle valutazioni delle offerte tecniche mentre al punto 6 (pag. 21) - MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA del DISCIPLINARE DI GARA viene richiesta “Distinta riepilogativa delle quantità campionate”. Si chiede conferma che la campionatura dovrà essere presentata successivamente dietro Vs. specifica richiesta.
Risposta

Si conferma.

9. Quesito

Lotto 18 Si conferma che nel Lotto 18 “Applicatore multiplo automatico di spirali in titanio, con stelo diametro 5mm” si richiedono spirali e non Clips? Non risultano presenti Lotti che menzionano applicatori di Clips per chirurgia laparoscopia da 5mm, che resterebbero quindi non contemplati nel presente Procedimento.
Risposta

Verranno valutati dispositivi medici equivalenti.

10. Quesito

Lotto 19, Trocar monouso a lama piatta e scudo di protezione: Al fine di una corretta analisi e quantificazione del Lotto, chiediamo indicazione delle quantità - differenziate e specifiche - per cannule (riff. A e B), trocars da 5mm (rif. D) e trocars da 12mm (riff. E e F) in quanto diverse categorie afferenti a prezzi diversificati.

Risposta

• Lotto 19 

Sub a pezzi 595

Sub b pezzi 1300

Sub d pezzi 750

Sub e pezzi 750 

Sub f pezzi 100

11. Quesito

Lotto 20, Trocar senza lama con punta smussa: Al fine di una corretta analisi e quantificazione del Lotto, chiediamo indicazione delle quantità -differenziate e specifiche - per trocars da 5mm (riff. A e B) e trocars da 12mm (riff. C e D) in quanto diverse categorie afferenti a prezzi diversificati 

Risposta

• Lotto 20

Sub a pezzi 12

Sub b pezzi 308

Sub c pezzi 348

Sub d pezzi 12

12. Quesito

Lotto 32, rif. C, retrattore endoscopico monouso, sterile, con punta ad uncino. Il diametro del prodotto richiesto è da intendersi 5 o 10 mm?

Risposta

Diametro circa 5 mm

13. Quesito

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA - STUDI CLINICI E LETTERATURA SCIENTIFICA: Vorremmo segnalare che - mentre per alcuni lotti riteniamo elemento utile la presentazione di studi clinici, ci riferiamo ai i lotti relativi a strumenti di endomeccanica o di prodotti impiantabili - di contro non troviamo giustificabile la richiesta di studi clinici in relazione a strumenti ed accessori per laparoscopia. Per questo motivo chiediamo di limitare la richiesta dei suddetti studi clinici ai lotti: dal 1 al 18 e per i singoli lotti, 38-39 e 40.
Risposta

Si conferma quanto previsto nel Disciplinare.
14. Quesito
Il lotto 10 non specifica le caratteristiche del prodotto richiesto, tipo e misura della clip, chiediamo precisazioni in tal senso. 
Risposta

Misura circa 4mm, tipo metallica. Varranno valutati Dispositivi Medici equivalenti 
15. Quesito
Ai lotti 19, 20 e 37 chiediamo di fornire i quantitativi delle singole voci dei sub lotti al fine di poter determinare il prezzo dell’offerta per le singole voci nel rispetto della base d'asta complessiva. Risulta, infatti, impossibile proporre un unico prezzo per tutti i differenti prodotti del lotto in quanto, all'interno del lotto, vi sono prodotti/misure differenti con costi differenti.
Risposta

• Lotto 19 

Sub a pezzi 595

Sub b pezzi 1300

Sub d pezzi 750

Sub e pezzi 750 

Sub f pezzi 100

• Lotto 20

Sub a pezzi 12

Sub b pezzi 308

Sub c pezzi 348

Sub d pezzi 12

• Lotto 37 

Sub a pezzi 20

Sub b pezzi 15
16. Quesito
Lotto 5 e Lotto 6 - Nel Lotto 5 e Lotto 6 si parla di "stelo curvo calibro da min. ..... a ....", vi preghiamo di specificare la lunghezza dello stello per ogni lotto.

Risposta
Stelo corto circa min 15cm a max 18cm - Stelo lungo circa min 25cm a mx 30cm
17. Quesito
Lotto 8 - Chiedere chiarimenti se possiamo offrire prodotto equivalente che non ha un  azionamento a doppio grilletto ma ha un sistema di blocco di sicurezza diverso.

Risposta
Verranno valutati dispositivi medici equivalenti.
18. Quesito
Lotto 11 e Lotto 12 - Essendo tutti e due Lotti 11 e 12 destinati per la cura emorroidaria chiediamo di specificare il diametro della testina e l'altezza del punto chiuso.
Risposta
Nella descrizione del lotto sono indicate le specifiche del punto richiesto.

19. Quesito

LOTTO 13 E’ POSSIBILE OFFRIRE UNA SUTURATRICE EQUIVALENTE?

Risposta

Saranno valutati dispositivi medici equivalenti.
20. Quesito

LOTTO 14 E’ POSSIBILE DIVIDERE LE MISURE DEGLI APPLICATORI DI CLIP? SCORPORANTO LE MISURE SI CONCEDE LA PARTECIPAZIONE DI PIU’ AZIENDE, COSI’ LA PARTECIPAZIONE E’ LIMITATA

Risposta

Si conferma la descrizione del capitolato.
21. Quesito

LOTTO 35 E 36 E’ POSSIBILE OFFRIRE UN PRODOTTO EQUIVALENTE?

Risposta

Saranno valutati dispositivi medici equivalenti.
22. Quesito

LOTTO 34 E’ POSSIBILE OFFRIRE UN PRODOTTO DI EQUIVALENTE VOLUME CON STELO 10MM?

Risposta

Saranno valutati dispositivi medici equivalenti.
23. Quesito

In merito alla prescrizione presente nel Disciplinare di gara ”Nel caso in cui l’Offerta o i documenti a corredo dell’Offerta siano redatti in lingua diversa da quella italiana, i medesimi dovranno essere accompagnati da una traduzione in lingua italiana certificata conforme al testo originale dalle autorità diplomatiche o consolari italiane del Paese in cui sono stati redatti, oppure da un traduttore ufficiale”. - Si chiede di confermare che sia possibile produrre gli studi clinici in lingua originale oppure, nel caso in cui debbano esser tradotti, che sia sufficiente una traduzione non giurata.

- Si chiede altresì che sia possibile produrre la documentazione avente carattere internazionale (come ad esempio le dichiarazioni di conformità al Marchio CE, le certificazioni CE, ISO, etc.) in lingua originale (inglese).

Risposta

Tutta la documentazione e/o i certificati prodotti in lingua straniera devono essere tradotti in lingua italiana, anche autocertificata ai sensi del DPR 445/2000.
24. Quesito
In merito alla campionatura: si fa presente che all’interno del Capitolato speciale (all.3 al disciplinare di gara) e, precisamente, al punto 10, viene esplicitato quanto segue: 
“Nel caso in cui la Commissione giudicatrice, nel corso delle valutazioni delle offerte tecniche ne ravvisi la necessità, i concorrenti dovranno trasmettere all’Azienda Ospedaliera campionatura gratuita dei prodotti offerti, nella misura di due unità per ciascun lotto a cui si concorre, ovvero nelle quantità specificate di volta in volta dalla Commissione medesima, entro 7 giorni naturali e consecutivi dalla relativa richiesta”. 
A fronte di quanto sopra riportato, all’interno del Disciplinare di gara, viene richiesta tra la documentazione da presentare anche: “Distinta riepilogativa dei prodotti oggetto di campionatura con indicazione del lotto di riferimento, codici produttore, quantità campionate e del riferimento plico campionatura ad essi relativo”.

Si chiede dunque di voler confermare che questa voce riportata dal Disciplinare di gara non vada considerata tra i documenti da produrre e che, dunque, al momento non occorre presentare alcuna campionatura.

Risposta

Si conferma, trattasi di un refuso.
25. Quesito
In merito alla richiesta di sviluppare “un piano contenente la descrizione delle modalità di erogazione del Servizio Accessorio di manutenzione ed assistenza tecnica”: si chiede di verificare se tale previsione sia effettivamente applicabile alla procedura di cui in oggetto, alla luce del suo oggetto. Infatti, i soli prodotti oggetto di aggiudicazione per i quali è prevista fornitura in comodato d’uso (lotti 15 e 16) non prevedono specifica assistenza e manutenzione tecnica, poiché trattasi di dispositivi di ordinario utilizzo (semplici applicatori di clip). Nel caso in cui invece sia richiesta la fornitura accessoria di servizi di manutenzione e assistenza tecnica, si chiede di specificare l’oggetto di tali servizi (vale a dire, rispetto a quali prodotti tali servizi dovrebbero essere prestati) al fine di poter elaborare in maniera completa e consapevole l’offerta di gara. Si fa, infatti, presente che non rileva alcun altro riferimento a tali servizi in nessun’altra sezione dei documenti di gara.

Risposta

Trattasi di un refuso, pertanto non deve considerarsi ai fini dell’offerta tecnica.

26. Quesito

In merito al lotto 38, riportante la seguente descrizione “filo di sutura assorbibile con microalette sulla superficie”, si richiede di voler specificare le caratteristiche tecniche distintive del prodotto: in particolare, lunghezza e calibro del filo, dimensione dell’ago e tipologia della punta dello stesso. Infatti, una descrizione così generica del lotto, rischia di consentire la presentazione di offerte tecniche non comparabili tra di esse in quanto sul mercato esistono prodotti del genere di quello richiesto che si differenziano anche notevolmente per una o più delle riportate caratteristiche tecniche e che dunque, in base a tali caratteristiche, possono avere anche diversi prezzi di mercato. La richiesta specificazione è indispensabile affinché i concorrenti possano formulare correttamente e consapevolmente l’offerta.

Risposta

Ago da min 26mm, a mezzo cerchio - filo 2-0 e 3-0 lungh. min 2m
27. Quesito

In merito al lotto 6, riportante la seguente descrizione “Suturatrice circolare stelo curvo calibro da min 21 a 29 mm massimo, punti in titanio. Almeno 4 misure differenti di diametro della testina”, fine di poter consentire in maniera effettiva a tutti i concorrenti interessati all’aggiudicazione del lotto l’offerta delle 4 differenti misure richieste, si rende necessario elevare a 33mm l’estremo superiore del range massimo, (così come del resto già previsto nel lotto 5).

Il lotto 6 contiene la seguente descrizione: “Suturatrice circolare curva, stelo corto o stelo lungo, testina non ribaltabile - doppia fila circolare di punti sfalsati in titanio: Suturatrice circolare stelo curvo calibro da min 21 a 29 mm massimo, punti in titanio. Almeno 4 misure differenti di diametro della testina”. Tra i criteri di valutazione qualitativi è prevista l’assegnazione di 15 pt. al criterio della “versatilità”, descritto come “capacità di adattamento dei dispositivi” e menzionando in tal senso la “gamma delle lunghezze e dell'altezza del punto”. Alla luce di quanto sopra si chiede se la presentazione in offerta sia dello stelo corto sia dello stelo lungo incorra nell’esclusione in quanto configurante un’offerta alternativa ovvero se la medesima offerta possa essere presentata e suscettibile di valorizzazione sotto il profilo dell’ampiezza della gamma delle lunghezze (dello stelo) disponibili in quanto rispondente all’esigenza della Vs spett.le Azienda di approvvigionarsi di una suturatrice circolare curva che sia possibile utilizzare con diverse lunghezze dello stelo.

Risposta

Si chiarisce che saranno necessarie almeno 4 misure di suturatrici includendo anche la lunghezza dello stelo (es. circolare 21 corto e lungo saranno considerate n. 2 misure).

28. Quesito

Lotto 17: si richiede “ Clip per emostasi in materiale riassorbibile” mentre nelle specifiche A e B si chiede ”Clip in Titano”; si chiede di voler confermare che il prodotto richiesto sia “Clip in Titanio”

Risposta
Si conferma quanto indicato nella descrizione dei sub lotti “Clip in titanio”.

29. Quesito

Lotto 19: Si richiedono Trocar e Cannule, essendo questi prodotti differenti, ed avendo diverso valore economico, si chiede di evidenziare la quantità richiesta per ciascuna delle due componenti (trocar e cannule), al fine di poter formulare correttamente e consapevolmente l’offerta economica.

Risposta

• Lotto 19 

Sub a pezzi 595

Sub b pezzi 1300

Sub d pezzi 750

Sub e pezzi 750 

Sub f pezzi 100

30. Quesito

Lotto 31: si richiedono Pinze bipolari, con un “cavo in sconto merce”, dal momento che il cavo è un prodotto poliuso e dunque riutilizzabile per un certo numero di interventi, si chiede di voler indicare che il cavo dovrà essere fornito in sconto merce su richiesta delle strutture utilizzatrici in base alle loro specifiche esigenze di sala operatoria e non dunque unitamente alla spedizione di ogni confezione di pinze bipolare indicando comunque un rapporto tra cavi e pinze bipolari da fornire (es. 1 cavo ogni 10 conf. di pinze).

Risposta

Un cavo ogni 50 pezzi.

31. Quesito

Lotto 39: si richiede “Sutura laparoscopica per nodo extracorporeo con ago a slitta”, mentre nell’ulteriore descrizione specifica indicata subito di seguito (All.3 pag.16-17) si richiede “sistema di accesso per la manipolazione assistita in chirurgia laparoscopica monouso e sterile con tenuta dello pneumo varie misure”. Si chiede conferma, per la corretta formulazione dell’offerta, che il prodotto richiesto sia esclusivamente il “sistema di accesso per la manipolazione assistita in chirurgia laparoscopica monouso e sterile con tenuta dello pneumo”, come del resto indicato all’All. 7 (Elenco Prodotti in Gara) e nel Disciplinare di Gara.

Risposta

Si conferma.
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