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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI MEDICI PER NEUROSTIMOLAZIONE E

NEUROMODULAZIONE PER TERAPIA ANTALGICA E NEUROCHIRURGIA

COMUNICAZIONE

In relazione alla gara in oggetto si comunica quanto di seguito:

Cesena 02/09/2024
Rif. Sater Quesito Riferimento Risposta
P1320551-24 |In  riferimento al lotto 18| Capitolato Al fine di garantire la massima
Neurostimolatori Impiantabili per |tecnico — partecipazione, anche in seguito ad analisi
la stimolazione dei nervi periferici|Lotto 18 dei prezzi di mercato a livello nazionale, si
(scenario D6) si evidenzia che i|scenario D6 |aggiorna il prezzo unitario del lotto 18
prezzi indicati a base d’asta (scenario D6); si evidenzia che il valore a

risultano essere al di sotto del
prezzo di mercato di riferimento.

base d’asta complessivo del lotto rimane
invariato. Si  provvede a pubblicare
I’allegato F —Modulo Scheda offerta
economica aggiornato.

P1326079-24

Relativamente al lotto D2 e piu
precisamente alla caratteristica
Dispositivo (stimolatore)
ricaricabile in grado di controllare
almeno 16 poli indipendenti
confermate che con la dicitura
controllare 16 poli indipendenti si
intende un controllo tramite fonti
multiple indipendenti?

Capitolato
tecnico -
Scenario D2

Si conferma quanto indicato nel capitolato
tecnico.

P1331600-24

Si chiedono indicazioni
relativamente  al  questionario
tecnico al punto “E” dell’offerta
tecnica  (paragrafo 16  del
disciplinare di gara) da compilare
per il lotto B4 peridurolisi
meccanica poiché il questionario
tecnico fornito a pagina 31 del
capitolato tecnico riferisce
specificatamente a scenario B-
periduroscopia (lotto B1).

Questionario
tecnico -
Offerta
tecnica

Il Lotto relativo alla peridurolisi meccanica
¢ il Lotto 6 — Scenario B4, pertanto il
guestionario  tecnico, in relazione al
suddetto Lotto, deve essere compilato alle
pagg. 31 e 32 - Scenario B:
Periduroscopia.

P1331723-24

Si chiede conferma di poter
compilare in modo parziale il
modulo M/P02/01 al punto “J”
dell’offerta tecnica (paragrafo 16
del disciplinare) per i lotti che non
prevedono apparecchiature,
indicando  dunque le  sole
informazioni relative a tempi di
consegna, garanzia e post garanzia.

Offerta
tecnica
modulo
M/P02/01

Si conferma la possibilita di procedere nel
modo descritto.

P1332539-24

Nel Disciplinare di Gara pag 21 -
cap 16 -Offerta tecnica- alla lettera
si legge j) Dichiarazione inerente ai
tempi di consegna, collaudo,

Disciplinare di

gara

Si conferma.




Rif. Sater

Quesito

Riferimento

Risposta

garanzia offerti e post garanzia,
attraverso compilazione modello
M/P02/01; pertanto si richiede se
l'allegato C - MR/P01/02 presente
in piattaforma corrisponde  al
modello M/P02/01 richiesto, in
caso contrario si richiede di
caricare il modello corretto.

P1333235-24

Dove ¢ trovare la
SCHEDA OFFERTA
ECONOMICA SENZA PREZZI
richiesta nella documentazione da
presentare in offerta tecnica?

possibile

Disciplinare di
gara - scheda
offerta
economica

Si tratta di inserire il modello schema
offerta economica compilato in ogni parte
relativa al dispositivo (descrizione, codice,
cnd, repertorio ecc) SENZA
INDICAZIONE DEI PREZZ| OFFERTI.
Il medesimo modello comprensivo dei
prezzi offerti dovra essere inserito
esclusivamente nell’offerta economica.

P1333579-24

1. In riferimento alla presentazione

della campionatura: qualora un
operate economico voglia
partecipare a piu lotti e in tali lotti
venga offerto il  medesimo
prodotto, per quest’ultimo
possiamo presentare un unico
campione rappresentativo  della

famiglia prodotto (ad esempio un

unico elettrocatetere con le
medesime caratteristiche per i
diversi lotti)?

2. In riferimento alla presentazione
della campionatura. Qualora in un
singolo lotto siano presenti piu
dimensioni dello stesso prodotto

(ad es.: diverse lunghezze del
medesimo elettrocatetere) e
possibile presentare una sola
dimensione del prodotto in
rappresentanza  della  famiglia
prodotto?

3. In riferimento al capitolato
tecnico  paragrafo 4, “La

campionatura €& necessaria a
verificare che i beni offerti dai
concorrenti  siano conformi  ai
requisiti prestazionali e funzionali
previsti nel capitolato ed ai fini
della  valutazione di qualita
dell'offerta. La campionatura €
richiesta per i lotti e nelle quantita
indicate nell’allegato A e deve
essere presentata in confezione
originale di vendita, fornita a titolo
gratuito ed inviata nei termini di
presentazione dell'offerta. | prodotti
campione, ove richiesto, dovranno
essere sterili e avere un periodo di

Campionatura

In relazione ai quesiti posti si comunica
quanto segue:

1.6 possibile presentare il medesimo
campione  scrivendo chiaramente  sul
campione il numero dei lotti ai quali si
riferisce;

2.si conferma che & possibile presentare una
sola misura del dispositivo;

3. Si conferma che non & necessario inviare
campionatura sterile.

4. Si conferma.




Rif. Sater

Quesito

Riferimento

Risposta

validita residuo non inferiore a 6
mesi’’ e considerato 1’elevato costo
dei dispositivi oggetto di fornitura,
e possibile fornire per la
campionatura tutti i codici prodotto
offerti in modalitd non sterili e/o
demo ma conformi ai requisiti
prestazionali e funzionali previsti

dal capitolato tecnico?
4. In riferimento  all’offerta
economica e relativa creazione

confermate che & possibile fornire
prodotti in modalita sconto merce?

P1335020-24

Per quanto riguarda la richiesta di
guotare analiticamente tutti i
singoli componenti ed accessori in
modo da poter essere acquistabili
separatamente  ai  fini  della
revisione tecnica degli impianti, si
precisa che la ditta fornisce tutti gli
accessori necessari alle revisioni in
modo gratuito. | prodotti codificati
e ordinabili per le revisioni degli
impianti contengono all’interno del
blister tutti gli accessori quali
cacciaviti, mandrini, tunnellizzatori
e quant’altro possa servire.

Disciplinare di
gara — Scheda
offerta
economica

In relazione al quesito posto si chiede di
specificare quanto indicato all'interno
dell'offerta economica.

P1337076-24

Si chiede conferma che anche per il
lotto D4 la richiesta di stimolatore
esterno sia da intendersi monouso e
non pluriuso, come gia chiarito per
i lotti D1, D2 e D3.

Disciplinare di
gara— Lotto
D4

Si conferma.

P1337088-24

Si chiede di chiarire la modalita di
fornitura dello stimolatore esterno
per trial monouso richiesti per lo
scenario D. Infatti, la richiesta di
comodato d’uso gratuito risulta
essere peculiare per la tipologia di
device pluriuso. Poiché & stato
chiarito il refuso, e che si tratta di
richiesta di monouso, si chiede di
poterlo quotare come elemento
dell’impianto  tipo, concorrente
all’offerta economica.

Disciplinare di
gara—
Scenario D

Non é necessaria una quotazione specifica,
I’offerta presentata deve essere
omnicomprensiva.

P1337093-24

Si chiede conferma che la
ripetizione nella richiesta di
“programmatore paziente” per la
composizione impianto tipo per il
lotto D2 sia un refuso e che la
composizione dell’impianto tipo
includa un programmatore
paziente.

Disciplinare di
gara — Lotto
D2

In relazione al quesito posto si conferma che
trattasi di refuso e nellotto D2la
composizione dell’impianto deve
includere almeno un programmatore
paziente.

P1337422-24

Chiediamo  cortesemente quale
lotto  utilizzare/indicare  nella
compilazione dei documenti causa

Capitolato
tecnico -
scenario F1 —

In relazione al quesito posto si comunica
quanto segue:
lo scenario

“F1: Impianto autologo di




Rif. Sater

Quesito

Riferimento

Risposta

difformita tra capitolato e file xIs.
Su capitolato il lotto di nostro
interesse il 21 mentre sul file xIs &
il 23 con la seguente descrizione:
"IMPIANTO AUTOLOGO DI
CELLULE MESENCHIMALI DA
TESSUTO ADIPOSO".

Lotto 23

cellule mesenchimali da tessuto adiposo”
del capitolato tecnico corrisponde al Lotto
23 del file excel, la differenza deriva da un
precedente lotto del capitolato (lotto nove)
che & composto da due riferimenti
aggiudicabili  separatamente e quindi
considerati come due ulteriori lotti.

P1339077-24

La scrivente dovendo partecipare a
diversi lotti richiede se € possibile
partecipare alla gara in due diverse
modalita:

- come OE singolo per un numero
X di lotti
e

- costituire RTI per un solo lotto (in
qualita di mandataria in quanto
azienda piu idonea alla
partecipazione)

Oppure un‘opzione esclude l'altra?

Disciplinare di

gara—art 15

Si conferma la possibilita di partecipare
come descritto purché si tratti  di
partecipazione a lotti differenti.

P1340044-24

Si richiede il seguente chiarimento:

In relazione alla descrizione
presente nel capitolato tecnico del
lotto D2 N. 2 Cateteri ottopolari o
sedicipolari e viste le differenti
caratteristiche di tali elettrocateteri
confermate che é possibile quotare
i cateteri sedicipolari ad un prezzo
differente  rispetto a  quelli
ottopolari?

Capitolato
tecnico
Lotto D2

In relazione al quesito posto, al fine della
comparabilita delle offerte, I’importo offerto
deve essere il medesimo.

P1340199-24

La presente per chiedere i seguenti
chiarimenti:

-si chiede di specificare se il 50%
del fabbisogno a base d'asta del
lotto, che verra aggiudicato, sara
ripartito solo tra il 1 ed il 2
aggiudicatario oppure tra tutte le
aziende che partecipano alla gara.
-si chiede di indicare se & previsto
un punteggio minimo tecnico di
sbarramento per il proseguo della
procedura.

-nel lotto 3 (B1) viene chiesto un
periduroscopio  pluriuso.  Dal
momento che la maggior parte
delle ditte presente un
periduroscopio monouso, si chiede
conferma che quest'ultimo pud
concorrere allo stesso punteggio del
pluriuso, considerando il monouso
e un plus in termini di sicurezza.
- possibile offrire 2 prodotti
differenti nello stesso lotto, avente
la medesima destinazione d'uso?
-nel lotto 3 (B1) e richiesta, nella
tabella dei punteggi, la presenza di
sistema per trattamento

Disciplinare di

gara — Art. 3-
Capitolato

tecnico, Lotto
3, scenario B1

e Lotto
scenario B5

7

In relazione ai quesiti posti si comunica
quanto segue:

-si conferma quanto indicato all’art. 3 del
disciplinare di gara: “Gli accordi quadro
saranno_stipulati con tutti gli operatori
economici risultati idonei e presenti in
graduatoria ...destinando una quota pari al
50% del fabbisogno a base d’asta del lotto
(escluse eventuali opzioni) a richiesta del
personale sanitario utilizzatore, sulla base
di motivate esigenze di natura clinica,
tecnica ed organizzativa, fra tutti gli
operatori_con i quali é stato concluso
’accordo quadro”;

-non € prevista una soglia di sbarramento
per il punteggio tecnico;

-lotto 3 scenario B1: si conferma, al fine di
favorire la massima partecipazione, che gli
OE possono  offrire  periduroscopio sia
monouso che pluriuso;

-e possibile presentare pit prodotto con la
medesima destinazione d’uso, evidenziando
che il valore economico offerto all’interno
dell’offerta economica deve essere il
medesimo;

-lotto 3 scenario B1: si conferma, al fine di
favorire la massima partecipazione, che ¢




Rif. Sater

Quesito

Riferimento

Risposta

elettrochirurgico delle aderenze. Si
conferma che offrendo un sistema
alternativo, equivalente, si puo
concorrere allo stesso punteggio?
-si conferma che in questa fase non
€ necessaria la spedizione dei
macchinari, insieme alla
campionatura, ma che verranno da
voi richiesti in seguito solo in
occasione delle prove
(considerando che gli stessi sono
sempre necessari nelle strutture per
le sedute operatorie e non possono
stare fermi per molto tempo)?
-nel lotto 7 (B5) viene richiesta la
termocoppia mono/pluriuso. Dal
momento che la termocoppia si
trova all'interno dell'elettrocatetere
monouso, si conferma che si tratta
di un refuso?

possibile presentare un sistema alternativa
equivalente purché destinato al trattamento
elettrochirurgico delle aderenze e di cui
I’OE dovra dare conto ai sensi dell’art. 16
del disciplinare di gara;

-si conferma quanto indicato e
comunicato in risposta a
chiarimento;

-si conferma quanto indicato nel capitolato
tecnico.

gia
precedente

P1340305-24

Lotto 8 scenario Cl:
Radiofrequenza Pulsata e Continua:
devono essere offerti Kit per tutti i
trattamenti riportati nell' Allegato
F- Schema offerta?

Nei kit offerti per i relativi
trattamenti devono essere riportati i
singoli dispositivi facenti parte dei
kit e riportare solo il prezzo
unitario dei kit?

Perda i parametri ed i punteggi
relativi al lotto C1: non si evincono
nel capitolato tecnico.

Confermate che la SCHEDA
TECNICA PRODOTTO di cui al
punto b) del disciplinare deve
essere presentata solo per i lotto 3 e
4?

Capitolato
tecnico -
Scenario C1

In relazione ai quesiti posti si comunica
quanto segue:

-scenario C1: si conferma quanto indicato
nella documentazione di gara, pertanto
devono essere quotati tutti i kit descritti nel
lotto. 1 kit offerti devono essere
dettagliatamente descritti e la quotazione del
pezzo deve essere riferita al kit completo.
Per i parametri e relativi punteggi di qualita
si rimanda a quanto indicato nel capitolato
tecnico pag.34.

-SCHEDA TECNICA PRODOTTO
richiesta all’art. 16 “offerta tecnica” del
disciplinare di _gara: si evidenzia che la
scheda tecnica deve essere inserita
all’interno dell’offerta tecnica per tutti i lotti
per i quali gli O.E. presentano offerta e non
solo per i lotti 3 e 4 (trattasi di refuso).

P1340788-24

La presente per chiedere i seguenti
chiarimenti:

-lotto B5 (7): nella tabella dei
punteggi qualita attribuite 20 punti
agli elementi aggiuntivi rispetto
alla configurazione di minima
richiesta. Si chiede di specificare a
quali componenti aggiuntivi fate
riferimento, dal momento che il
punteggio e molto alto.

-lotto B1 (3): richiedete come
caratteristiche aggiuntive la
quotazione, separata, di fibre

ottiche (superiore a 2). Si chiede di
indicare se tale quotazione deve
essere indicata nel modello offerta

Capitolato
tecnico -
Lotto B5 e
Lotto B1

In relazione ai quesiti posti si comunica
quanto segue:

-lotto B5: si conferma quanto indicato nel
capitolato;

-lotto B1.: la quotazione delle ulteriori fibre
ottiche (superiore a 2) viene indicata nel
modello offerta economica, anche sotto
forma di rinvio al listino. Si raccomanda che
nell’ offerta non ci siano riferimenti di alcun
tipo all’offerta economica.




Rif. Sater

Quesito

Riferimento

Risposta

economica, se & necessario indicare
la loro quotazione nel listino
oppure se € necessario inserire una
dichiarazione con la quotazione, da
inserire nella cartella dell'offerta
economica.

P1341235-24

In merito alla garanzia provvisoria,
nel disciplinare di gara € prevista la
possibilita di ridurre dell’ulteriore
20% per possesso di una delle
certificazioni previste dall’allegato
I1.13 di cui all’art.106 comma 8 del
D.LGS. 36/2023; chiediamo quindi
conferma sulla possibilita  di
applicare  l'ulteriore  riduzione
all'importo gia ridotto per possesso
di ulteriori certificazioni.

Disciplinare di
gara -
garanzia
provvisoria

Si conferma quanto indicato nel disciplinare
di gara in applicazione della normativa di

settore.

P1342669-24

In riferimento alla vs. Risposta
P1342603-24 con la  quale
confermate che &  possibile
partecipare in due diverse modalita
(OE singolo per X lotti e RTI per
un solo lotto) chiediamo quindi se
occorre inviare due offerte distinte
0 un'unica offerta con 2 domande di
partecipazione differenti e relativi
adempimenti annessi.

Disciplinare di
gara— Art. 15

E necessario procedere con la presentazione
di domande distinte in quanto presentate da

O.E. diversi.




