REGIONE BASILICATA

Stazione Unica Appaltante

Via Vincenzo Verrastro, 4 — 85100 Potenza

GARA TELEMATICA MEDIANTE PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO PER L’AFFIDAMENTO QUINQUENNALE

DELLA FORNITURA DI MATERIALE SPECIALISTICO PER OCULISTICA OCCORRENTE ALL’AZIENDA OSPEDALIERA REGIONALE “SAN CARLO” DI
POTENZA, ALL’A.S.P. DI POTENZA E ALL’A.S.M. DI MATERA - SIMOG: gara n. 7883017

Risposte alle richieste di chiarimenti pervenute dal 05/10/2020 al 13/10/2020.

QUESITO

RISPOSTA

Il passoe deve essere prodotto per ogni lotto a cui partecipiamo oppure basta uno con
elenco dei lotti??

L'operatore economico ha facolta di scegliere la modalita che preferisce.

Si richiede se quanto riportato all'art. 7.3 del disciplinare ovvero al punto a): esecuzione
nel triennio precedente di forniture analoghe a quelle oggetto del presente appalto di
importo complessivo minimo pari alla somma annuale degli importi a base d'asta, al
netto dell'lVA, dei lotti cui il concorrente partecipa, sia da intendersi nel senso che
I'operatore deve possedere un fatturato, riveniente dalla somma dei fatturati dei tre
anni precedenti, non inferiore all'importo annuale a base d'asta del lotto a cui si
intende partecipare.

A mero titolo di esempio: un'azienda vuole partecipare al lotto xx la cui base d'asta
quinquennale e pari a 500.000 euro.

E' corretto affermare che tale azienda, per poter partecipare, deve avere un fatturato
specifico nel triennio 2017/18/19 pari a 100.000 euro?

E tale fatturato deve rivenire esclusivamente dalla tipologia di prodotti offerti nel lotto
al quale si partecipa o invece dalla piu ampia categoria di materiale specialistico per
oculistica cosi come riportato nell'oggetto di gara?

L'art. 7.3 del disciplinare e riferito all’esecuzione di forniture analoghe nel
triennio precedente quale requisito richiesto per la dimostrazione della capacita
tecnica e professionale e non al fatturato, che e requisito richiesto per la
dimostrazione della capacita economica e finanziaria. Il requisito di cui all’art.
7.3 del disciplinare e soddisfatto se I'operatore economico ha eseguito nel
triennio precedente forniture analoghe a quelle oggetto del presente appalto di
importo complessivo minimo pari alla somma annuale degli importi a base
d’asta, al netto dell'lVA, dei lotti cui il concorrente partecipa. L'esempio
contenuto nel quesito e corretto, fermo restando che il riferimento non é il
fatturato ma I'importo delle forniture analoghe, precisando, altresi, che per
triennio precedente si intende il triennio che termina il giorno fissato per la
scadenza della presentazione delle offerte (04/11/2020). Per forniture analoghe
non si intendono forniture identiche, bensi quelle rientranti nel medesimo
settore imprenditoriale o professionale cui afferisce I'appalto.

1di7




REGIONE BASILICATA

Stazione Unica Appaltante

Via Vincenzo Verrastro, 4 — 85100 Potenza

QUESITO

RISPOSTA

In riferimento al lotto 15:

si chiede di eliminare o chiarire la dicitura "iniettore a rilascio automatico" poiche' tale
caratteristica identificherebbe esclusivamente la iol di uno specifico operatore
economico essendo l'unica sul mercato ad avere "rilascio automatico a gas" non
permettendo a nessun altra azienda la partecipazione.

In riferimento al lotto 132 sub - b:

si richiede in regime di autotutela al fine di evitare inutili contenziosi legali, di eliminare
gli articoli:

-telo copripaziente con foro e sacca raccogli liquidi

-microbisturi faco angolato di varie misure a seconda

delle esigenze dei vari chirurghi

-microbisturi per ingresso di servizio

-cannula idrodissezione 50 mm (25g)piatta orizzontalmente

-cannula camera anteriore 40 mm(27g)

-telo copritavolo 140x140 cm

-siringa Is 2,5 ml

-siringa 1 20 ml

-siringa [l 1 ml

-siringa I 5 ml

-garze 10x10 cm

-vaschetta raccogli liquidi 60 ml

-camici large

-sacchetto plastica con siringa

-salviette asciugamani

in quanto:

1)non sono prodotti funzionalmente legati al service del faco e del tutto opzionali
2)limita la concorrenza di ditte che non producono custom-pack, pertanto si richiede di
considerare il punteggio al fine di valutare la tecnologia nel modo funzionale e non degli
accessori funzionali al service del faco.

1) La caratteristica tecnica indicata al lotto 15 risponde a esigenze specifiche
indicate dalle Aziende sanitarie committenti. Si segnala che al lotto 15 vi € un
errore materiale, nel senso che la lente richiesta € di materiale “acrilico
idrofobo” e non “acrilico idrofilo” come erroneamente scritto nel capitolato.

2) Premesso che la formulazione del lotto risponde a principi di economicita e
convenienza per le Aziende sanitarie committenti, si evidenzia che la griglia di
valutazione (specifica per il lotto 132) e proprio riferita alla valorizzazione della
consolle; in ogni caso & sempre possibile la partecipazione alla gara in forma
associata
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N. QUESITO RISPOSTA
Al fine di favorire la correttezza dell’offerta, nel rispetto dell’applicazione chirurgica, si | Non sono ammesse tolleranze; quando il capitolato tecnico le ammette sono
chiede cortesemente di voler indicare quali siano le tolleranze accettate per le | Previste espressamente, come per i lotti da 1 a 26 relativi alle lentine
specifiche dell’ago e del filo, come previsto da tutte le gare del territorio nazionale | intraoculari.
aventi per oggetto la stessa categoria merceologica. Il numero dei campioni di ciascun prodotto dovra essere pari a 3, tanti quanti
A mero esempio esplicativo e hon esaustivo riportiamo le seguenti indicazioni: saranno i componenti della commissione giudicatrice.
Lunghezze aghi: +/- 0,5 mm per aghi lunghi fino a 9 mm (incluso); +/- 1 mm per aghi da
10 mm a 15 mm (incluso); +/-2 mm per aghi da 16 a 26 mm (incluso).
Lunghezze fili: offerta lunghezze maggiori di quelle indicate, sempre possibili; inferiori,
fino al 10% di quelle indicate.
-Rispetto ai Campioni: si prega cortesemente di voler indicare il numero minimo di
bustine da inviare per codice offerto.
-Rif. 96 - Si prega di voler cortesemente indicare la tipologia della punta dell’ago, lo
spessore e la lunghezza del filo o voler confermare che si deve intendere:
. . ) . - Si confermano le specifiche indicate nel capitolato tecnico in quanto
Sutura poliammide monofilamento non riassorbibile (nylon) 3/8 c. 6mm, a spatola, . . p. R . P o . . a
. . caratterizzanti le necessita espresse dalle Aziende sanitarie committenti.
doppio ago, spessore 150 micron, ep 0,2 usp 10/0 (NYLON 10/0).
4 -Rif. 97 Si prega di voler cortesemente indicare lo spessore dell’ago e la lunghezza del

filo, o voler confermare che si deve intendere:

Nylon 3/8 c. spatolato 6,2mm spessore 100 micron, EP 0,2 mono ago usp 10/0
lunghezza filo 10 cm.

-Rif. 98 - Si prega di voler cortesemente indicare se ago mono o doppio e la lunghezza
filo o voler confermare che si deve intendere:

Sutura sintetica non assorbibile monofilamento. ago retto doppio a spatola, 150
micron, micropunta 16 mm EP 0,2 usp 10/0 (POLIPROPILENE) filo lungo cm 20.

-Rif. 99 - Si prega di voler cortesemente indicare se doppio ago, spessore ago e
lunghezza filo, o voler confermare che si deve intendere:

Seta ago spatola 3/8 ¢ 6,4mm, doppio, 200 micron, EP 0,4 usp 8/0 (SETA BLU 8/0), filo
lungo cm 45.

-Rif. 100 - Si prega di voler cortesemente indicare se doppio ago e lunghezza filo, o
voler confermare che si deve intendere:

Seta c tagl. micropunta 7,5 mm, doppio, EP 0,5 USP 7/0 (SETA NERA 7/0), filo lungo cm
45,
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Rif. 101 - Si prega di voler cortesemente indicare se doppio ago, spessore ago e
lunghezza filo, o voler confermare che si deve intendere:

Seta vergine bleu c. tagl. Micropunta 8mm, doppio, 200 micron, EP 0,4 USP 8/0 (SETA
BLU 8/0), filo lungo cm 45.

-Rif. 102 - Si prega di voler cortesemente indicare la lunghezza filo o voler confermare
che si deve intendere:

Seta c.rot. 177mm EP 1 USP 5/0 (SETA NERA 5/0), filo lungo cm 75.

-Rif. 104  Desideriamo evidenziare che non esiste sul mercato una sutura
monofilamento a lungo termine in acido poliglicolico e lattico calibro 5-0 e che la
descrizione manca della lunghezza del filo e del doppio ago.

Si prega di voler cortesemente confermare che € da intendersi:

Sutura sintetica plurifilamento assorbibile a medio termine, copolimero acido glicolico e
acido lattico, c. spatola lati taglienti, doppio, 8 mm EP 1 USP 5/0 filo lungo cm 45.

-Rif. 105 - Desideriamo evidenziare che non esiste sul mercato una sutura
monofilamento a lungo termine in acido poliglicolico e lattico calibro 7-0 e che la
descrizione manca della lunghezza del filo e del doppio ago.

Si prega di voler cortesemente confermare che & da intendersi:

Sutura sintetica plurifilamento assorbibile a medio termine, copolimero acido glicolico e
acido lattico, 3/8 c. spatola micropunta, doppio, 6,5 mm USP 7/0 filo lungo cm 30.

-Rif. 106 - Desideriamo evidenziare che non esiste sul mercato una sutura a lungo
termine in acido poliglicolico e lattico calibro 8-0 e che la descrizione manca della
lunghezza del filo e del doppio ago.

Si prega di voler cortesemente confermare che é da intendersi:

Sutura sintetica monofilamento assorbibile a medio termine, copolimero acido glicolico
e acido lattico, 3/8 c. spatola doppio, micropunta 6,5 mm USP 8/0, filo lungo cm 45.

-Rif. 107 - Desideriamo evidenziare che non esiste sul mercato una sutura
monofilamento a lungo termine in acido poliglicolico e lattico calibro 5-0 e che la
descrizione manca della lunghezza del filo.

Si prega di voler cortesemente confermare che é da intendersi:

Sutura sintetica plurifilamento assorbibile a medio termine, copolimero acido glicolico e
acido lattico, 3/8 c. ago tagliente 13mm EP 1 USP 5/0, filo lungo cm 45.

Vedere sopra
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-Rif. 108 Si prega voler cortesemente indicare la lunghezza del filo o di confermare che
€ da intendersi:

Sutura in polimero di acido glicolico intrecciato e rivestito a medio assorbimento c. rot.
Ago 12,5mm EP 1 USP 5/0, filo lungo cm 70.

-Rif. 109 - Si prega di voler cortesemente indicare la tipologia punta d’ago, la lunghezza
ago e lunghezza filo o di confermare che € da intendersi:

Suture in prolene 100 ago retto, spatola, 16 mm, filo ad ansa (POLIPROPILENE 10/0)
lungo cm 15.

-Rif. 110 - Si prega di voler cortesemente indicare curvatura ago, tipologia punta,
lunghezza, se mono o doppio montato e lunghezza filo.

-Rif. 111 - Si prega di voler cortesemente indicare curvatura ago, tipologia punta,
lunghezza, se mono o doppio montato e lunghezza filo.

-Rif. 112 - Si prega di voler cortesemente indicare curvatura ago, tipologia punta,
lunghezza, se mono o doppio montato e lunghezza filo.

-Rif. 113 - Si prega di voler cortesemente indicare curvatura ago, tipologia punta,
lunghezza, se mono o doppio montato e lunghezza filo.

Vedere sopra
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Rispetto al disposto di cui a pag 13 del Disciplinare: Tutta la documentazione da
produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera, deve essere
corredata da traduzione giurata in lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua
straniera e testo in lingua italiana prevarra la versione in lingua italiana, essendo a
rischio del concorrente assicurare la fedelta della traduzione, nel rispetto del Bando
tipo n.1 ANAC, paragrafo 13 MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLOFFERTA E
SOTTOSCRIZIONE DElI DOCUMENTI DI GARA in cui si prevede che: consentito
presentare direttamente in lingua inglese la seguente documentazione: - eventuali
certificazioni rilasciate da enti notificati accreditati quali ad esempio marchi CE/ISO;
letteratura scientifica, pubblicata in riviste ufficiali. Si chiede pertanto di voler
confermare che sia necessario presentare traduzione giurata solo per documentazione,
dichiarazioni, ecc., rilasciate in lingua diversa dall’inglese.

A conferma dell’applicazione di tale previsione nei capitolati di gara ci si permette di
richiamare quanto previsto al punto 15.2 del Capitolato Tecnico della Gara Consip
Trocar, attualmente in corso di espletamento, in cui in merito alla documentazione a
comprova dell’Offerta Tecnica, si precisa che: che tutta la documentazione da produrre
deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera, deve essere corredata da
traduzione giurata in lingua italiana.

In caso di contrasto tra testo in lingua straniera e testo in lingua italiana prevarra la
versione in lingua italiana, essendo a rischio del concorrente assicurare la fedelta della
traduzione.

Per la documentazione redatta in lingua inglese € ammessa la traduzione semplice.
consentito presentare direttamente in lingua inglese la seguente documentazione:
eventuali certificazioni rilasciate da enti notificati accreditati quali ad esempio marchi
CE/ISO.

Si richiede di voler ammettere la presentazione della documentazione di rilevanza
internazionale quale certificazioni rilasciate da enti notificati accreditati nonche le
dichiarazioni di conformita in lingua originale (inglese). Qualora tale richiesta non possa
essere accolta si chiede se sia possibile presentare le traduzioni ai sensi del DPR
445/2000 in luogo di quelle giurate.

E’ ammessa la presentazione in lingua inglese della documentazione attestante
la conformita del prodotto offerto alla normativa europea sui Dispositivi Medici
(Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.), mentre devono essere il lingua italiana la
documentazione contenente i codici CND (Classificazione Nazionale dei
Dispositivi Medici), i numeri di iscrizione alla Banca dati/repertorio (BD/RDM)
del Ministero della Salute e le schede tecniche. E' ammessa la traduzione sotto
forma di dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta ai sensi del’art. 47 del
DPR 445/2000.

CHIEDETE DI PRESENTARE LA CAMPIONATURA.
QUANTI CAMPIONI VANNO PRESENTATI PER OGNI VOCE?

Il numero dei campioni di ciascun prodotto dovra essere pari a 3, tanti quanti
saranno i componenti della commissione giudicatrice.

6di7




REGIONE BASILICATA

Stazione Unica Appaltante

Via Vincenzo Verrastro, 4 — 85100 Potenza

Desideriamo richiedere con la presente conferma della quantita della campionatura

6 . . . .. . . . Vedere risposta al quesito 5
necessaria per ogni lotto di lenti intraoculari in quanto non lo vediamo indicato.
Riferimento allegato 15 si chiede se alla voce "N. confezioni offerte" va indicata la L R
. Va indicata la quantita annuale
7 guantita annuale ?
S . . La marcature temporale & apposta dal sistema automaticamente
Si chiede inoltre se la marcatura temporale va apposta su tutte le offerte economiche. P PP
Con il presente chiediamo i seguenti chiarimenti in merito ai lotti nn. 110 -111-112:
- € possibile conoscere le caratteristiche e le dimensioni dell'ago (I'unica indicazione &
8 ago curvo)? Vedere risposta al quesito 4
- sono previste tolleranze per la lunghezza degli aghi?
- € possibile conoscere la lunghezza del filo?
Al LOTTI 109 110 111 112 113 non sono specificate le caratteristiche degli aghi:
9 curvatura, sezione, lunghezza, mono a doppio armato. Vedere risposta al quesito 4
Caratteristiche necessarie per effettuare una corretta decodifica dei fili.
Dal momento che non e specificato il numero di campioni richiesti, si chiede la
10 possibilita di presentare n. 1 campione per lotto, considerando I'elevato valore | Vedere risposta al quesito 5

economico di alcuni articoli.

Il R.U.P.
Dr. Michele GILIO

Firmato digitalmente
da

Michele Gilio

CN = Gilio Michele
C=1T
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