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AGENZIA REGIDNALE SANITARIA {:ENTR&LE QEGEONAiE L «ﬁ%CQUESTO

Dirigente Responsabile:  dott. Riccardo ZANELLA tel. 010/548 8536
e-mail: riccardo.zanslla@regicne.liguria.it
Funzionaric referente:  Sergic Righetti tel. 010/548 8545
@-mail: sergiogiacomo.righstti@regione.liguria.it

Genova, WO 16

Prot. n. 40496

OGGETTO: procedura aperta ai sensi degli artt. 54 e 60 D.lgs. 50/2016 finalizzata alla conclusione di
un accordo quadro per la fornitura di “'dispositivi medici per interventi di chirurgia spinale”
occorrenti ad AA.8S.LL., EE.0O., |.LR.C.C.8. della Regione Liguria per un periodo di anni 3
con opzione di rinnovo per un ulteriore anno. Lotti n. 6 - Numero gara: 6482544,

Risposte alle richieste di chiarimenti pervenute fino al 23/09/2016

In risposta ai softoelencati quesiti formulati in relazione alla gara in oggetto, sulla base dell'istruttoria compiuta,
si comunica quanto segue:

QUESITO N. 12

LOTTO 2

i/~ Voce a) e b): Razionalizzazione scorte e gestione moduli di strumentario e impianti per efficienza in sala
operatoria - Allegare relazione illustrativa. Si prega di voler meglio precisare che tipo di documento viene
richiesto

2/ —Voce b} Possibilita di utilizzare impianti risterilizzabili che prevedono report elettronici e cartacei con
informazioni di materiali impiantati. Si prega di voler precisare che tipo di report viene richiesto.

3/ — Voce e} Completezza impianto: cemento dedicato con relativo sistema di iniezione. Il suddetto prodotto
non & comprese nelle specifiche minime dell’impianto tipo, pertantoe a nostro avvise non dovrebbe essere
preso in considerazione per l'attribuzione del punteggio tecnico.

4/ — Parametri comuni tra tuite le voci: Raccolta, gestione ed analisi dei casi trattati con i vari strumentari, con
servizio di supporto statistico per |a elaborazione di tali dati a fini di attivita scientifica (Voce a,b). Si prega di
voler precisare che tipo di documento viene richiesto,

RISPOSTA:

LOTTO 2 -

1/ - Voce a) e b} verra valutata la qualita e quantita di “cassette” per quanto concerne sia gli impianti che fo
strumentario ancillare; saranno altresi valutate le eventuali soluzieni organizzative proposte per rendere
razionale ed efficiente la gestione delle scorte e i moduli di strumentario. Cid dovra risultare da una adeguata
relazione illustrativa

2/ — Voce b: verra valutata positivamente la possibilita di disporre della tracciabilita dei singoli elementi degli
impianti che vengono utilizzati. Viene chiesta la possibilita di tracciamento dei singoli componenti impiantati
{viti, barre, dadi di serraggio ove previsti etc). [l tracciamento dovra essere reso possibile mediante manuale
{ad opera del personale di sala) ¢ elettronico mediante penna ottica per |a lettura dei codici def componenti.
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3/ — Voce e): la disponibilitd di cemento e sistema d'iniezione dedicato alle viti cannulate/fenestrate nen & un
requisito indispensabile; essa viene apprezzata dal punti di vista qualitativo.

4/ — Viene richiesta alla dita offerente la possibilita di coadiuvare il lavoro clinico dei chirurghi mediante
fornitura di servizi di raccolta analisi dei dati clinici per 'attivita scientifica. Esempio: creazione,
organizzazione € gestione di database

IQUESITON. 13

LOTTO 3
Voce a); Possihilita di cage avvitate. Siintendono cage cilindriche o cage con viti?

RISPOSTA:

LOTTO 3
Voce a): si intendono cage cervicali eventualmente con viti di fissaggio, non cage avvitabil]

Lottid a5
i. I prodotti commercializzati dalla nostra societd, risponderebbero ai requisiti tecnic! richiesti dal
capitolato, ma le basi d'asta previste risultano essere troppo basse per permetterci di partecipare.
Siamo quindi a richiedere la possibilitd di non renderle vincolanti a pena di esclusione od adeguarle
a prezzi medi di mercato. :

ii. In riferimente alla Vostra richiesta di allegare il listino prezzi aggiornato con Papplicazione degli
sconti offerti in sede di gara per fa intera gamma dei prodotti di ogni singolo lotto (sia quelli richiesti
specificatamente in gara) partecipando a due lotti, entrambi i lotti devono avere la medesima
percentuale di sconto oppure €' possibile applicare una percentuale di sconto differente per ogni
lotto? Inoltre anche gii altri prodotti del listino la percentuale di sconto deve essere la stessa? Resta
inteso che per l'inteta gamma dei prodotti oggetto di ogni singolo lotto la percentuale di sconto &
uguale.

fii.  Nel Vostro modulo “ALLEGATO F1 ISTANZA DI PARTECIPAZIONE” pag 5 di & chiedete: Lotti n. XX
Importo presunto di gara €.. (IVA ESCLUSA). Dobbiamo indicare 'importo complessivo
quadriennale presunto di gara € 13.586.760, (IVA ESCLUSA} oppure 'importo presunto di gara
riferito solamente ai lotti per i quali si partecipa? In questo ultimo caso andremo ad indicare la
somma degli importi quadriennali (IVA ESCLUSA) relativi solo ai lotti offerti.

iv.  Busta 1. Documentazione AMMINISTRATIVA punto j): Viene richiesto CD con ¢copia dei modelli F1

ed F3 salvata in formato editabile, dovra essere allegata una copia in formato PDF. Cosa intendete
per copia in formato editabile (stampabhile}?

RISPOSTE:
i, Le basi d’asta sono confermate

i, Lotti diversi possono avere percentuali di sconto da listino differenti tra loro, a condizione che sui
prodotti offerti all'interno di un medesimo lotto sia applicata la medesima percentuale di sconto.

iii. L’indicazione dell'importo non & necessaria
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iv. Editabile significa che il documento possa successivamente essere copiato e trattato a cura della
Centrale per esigenze redazionali di pubblicita e frasparenza (e perci¢ formato word o pdf non
fotografico)

[QUESITON: 15

Nel modello DGUE Parte IV - Sez C — Punto 11 “se applicabile, I'operatore econcmico dichiara inoltre che
pravvedera a fornire le richieste di certificazioni di autenticita”. Polete cortesemente meglio precisare quale
tipo di documento potrebbe essere richiesto? Si potrebbe trattare di un'autocertificazione DPR 445/2000 che
attesti che le descrizioni e/o le fotografie eventualmente richieste siano effeftivamente rappresentative dei
prodotti proposti?

RISPOSTA:
Si, se del caso, potrebbe trattarsi di un'autocertificazicne ai sensi del DPR 445/2000 che attesti che le
descrizioni e/o le fotografie eventualmente richieste sono effettivamente rappresentative dei prodotti proposti,

IQUESITO:N. 186

Nell'allegato A1 LOTTO 3 voce a): Sistema per artrodesi intersomatica (stand alone) 3 cages. Cosa
rappresentano le 3 cages? L'impianto tipo? Il totale fabbisogni va inteso come 320 cages o 320 impianti-tipo
da 3 cages ciascuno (totale 960 cages)

RISPOSTA:

Nell’ allegato A1 LOTTO 3 voce a): L'impianto standard del lotto 3 voce a) (cage intersomatica stand alone
cervicale) prevede una cage. |l fabbisogno & 320

[QUESITO.N. 17]

Nell’allegato A/1 vengono identificate le Aziende Ospedaliere considerate nell'Accordo Quadro ai fini della
previsione dei consumi. Sichiede se Aziende Ospedaliere non citate ma appartenenti alllARS possano aderire
di diritto all'accordo, qualora necessitino di acquistare i prodotti contenuti nella gara Regionale pur non avendo
esplicitato | consumi

RISPOSTA:
Si, possono aderire

[QUESITO N: 18

Nell'allegato F/2 Lotto 1 Sistema HALO, le voci che compongono il sistema Halo standard sono incomplete ed

il numero dei pezzi relativi alle voci “b" e "¢” errati. Vi chiediamo, pertanto di variare la descrizione del Lotto 1
Sistema HALO come indicato di seguito;
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Voce | Composizione sistema Halo | Numero pezzi per | Numero  impianti | Numero pezzi
impianto standard | nel quadriennio richiestl

a Corona di posizionamento 1 92

b Vite di fissaggio 4 368

C Barre di trazione 4 368

d Busio con investimento 1 92 92
interno

e Barre di connessione 2 184
all'annello

Inoltre nel foglic "Elementi tecnici soggetti a valutazione ad attribuzione di punteggio — lotto 1" occorre
eliminare i punti 3 e 5 in guanto non parte della valutazione per i Sistemi Halo.

RISPOSTA:
In attesa risposta

QUESITO N. 18|

Nel Disciplinare di gara richiedete una cauzione provvisoria redatta in base all’art. 83 del D.LGS 50/2016,
potete confermare che l'articolo sia corretto? A noi risulta che 'articolo che tratta della cauzions provvisoria
sia l'art, 93 del D.LGS 50/2016.

L'importo dell'1% della base d'asta per la cauzione & previsto anche per le societa che non hanno un
certificato 1ISO7?

L'art. 93 prevede che I'importo dato dalla stazione appaltante {in questo caso 1% della base d'asta) pud
essere ridotto del 50% nel caso in cui la societa che partecipa sia cerfificata 1ISO. La nostra societa &
certificata 1SO, vuol dire che in base al nuove codice, possiamo ridurre l'importo del 50%7? L'importo della
nostra cauzione provvisoria sara pari a 0,5% della hase d'asta? Confermate?

RISPOSTA:
Si rettifica, {"articolo in questione & il 93.
Si conferma l'importo della base d'asta dello 0,50% in presenza di certificazione SO

[QUESITO N. 20

1 Nel disciplinare di gara, DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA, ai fini della dimostrazione della capacita
economica finanziaria vengono due requisiti di fatturato:

un fatturato medio annuale globale

un fatturato medio annuale specifico

Si precisa poi che in mancanza o insufficenza dei requisiti di fatturato, possono essere fornite due idonee
dichiarazioni bancarie.

Si chiede conferma del fatio che le due dichiarazioni bancarie vadano a compensare entrambe le di fatturato
{globale e specifico) e non solo quella di fatturato specifico

RISPOSTA:
Si conferma
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[QUESITO N, 21

Nel Disciplinare di Gara — busta 2 OFFERTA ECONOMICA — pag 6, viene richiesto un listino prezzi aggiernato:
& sufficiente la compilazione del listino sull'allegato F2 excel, o dobbiamo allegare anche il listino cartacec a
parte? In caso affermativo, tale listino va aggiunto nella busta 2 insiemne all'offerta economica, e va inserito nel
CD-rom contenente la doc. economica?

RISPOSTA:
E' sufficiente la compilazione del listino sulfallegato F2 excel. La compilazione dovra essere esaustiva
perché in sede di successiva contrattualizzazione, per i prodotti idonei inclusi in accordo quadro, i

dispositivi acquistabili saranno unicamente quelli inseriti nel listino.
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