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A tutti gli operatori economici interessati

Oggetto: procedura aperta per la fornitura in accordo quadro di dispositivi medici vari per il
fabbisogno della UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e UOSD Radiologia
Interventistica e Neuroradiologia del’AORMN per la durata di quattro anni.

Con riferimento alla procedura di cui all’oggetto, si precisa quanto di seguito indicato:

e ai sensi di quanto previsto dal punto 10.5 del disciplinare di gara, le spese per la pubblicazione
del bando di gara sulla GURI, sostenute da questa Azienda, sono state pari ad € 2.079,55. Si
precisa sin d’ora che I'importo complessivo sostenuto da questa Azienda per la pubblicazione
del bando di gara integrale e dell’avviso d’esito sulla GURI saranno ripartite fra le imprese
aggiudicatarie non in proporzione all'importo complessivo aggiudicato ma sulla base del
numero di operatori economici;

e con determina n.822 del 16/11/2017 (scaricabile dall’Albo Pretorio on line) questa Azienda ha
modificato/integrato la documentazione di gara precedentemente pubblicata; in allegato ai
presenti chiarimenti si pubblicano i seguenti nuovi documenti, che sostituiscono 1 precedenti:

- disciplinare di gara integrato/modificato;

- capitolato tecnico integrato/modificato;

- modulo offerta modificato (il nuovo file di excel pubblicato in allegato consta di n.6 fogli di
cui uno complessivo ed i restanti dedicati alla formulazione dell’offerta economica per 1 lotti:
11; 12, 35, 36, 37, 38 € 42);

(al fine di agevolare I’esame delle citate modifiche/integrazioni da parte degli operatori
economici le stesse sono state evidenziate con carattere di colore rosso).

e si richiama Dlattenzione degli operatori economici a quanto previsto dall’art.5 del capitolato
tecnico in merito all’equivalenza dei prodotti offerti alle caratteristiche tecniche di minima
richieste (cfr. “..I prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche
tecniche essenziali di minima, per singolo lotto. La mancanza di anche uno dei requisiti richiesti
determina Uesclusione, fatta salva Lapplicazione dell’art. 68 comma 7 del D.Lgs. n.50}201 6 smi).

E’ onere degli operatori economici dimostrare che il prodotto proposto ottempera in maniera
equival)ente ai requisiti tecnici richiesti (cfr. come espﬁcitato all’art. 3, punto 10 del capitolato
tecnico).

e ¢ facolta degli operatori economici partecipanti a lotti aventi ad oggetto “kit” allegare al modulo
offerta il dettagIlDiO dei prezzi unitari dei singoli componenti del kit offerto; resta inteso che la
somma dei prezzi unitari dei vari componenti del kit dovra corrispondere al prezzo unitario del
kit indicato nel modulo offerta;

e il termine “non frazionabile” indicato al punto 17.1 del disciplinare di gara ¢ da intendersi
riferito all’aggiudicazione dei lotti non oggetto di accordo quadro (¢fr. art. 5 - lett. A: lotti 3-4-5-
6-7-8-9-10-12-13-14-15-17-18-19-20-21-22-23-24-25-30-34-47-48-49-50-51-52-53 ).
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I restanti lotti verranno aggiudicati sulla base delle modalita disciplinate dall’art. 5 del capitolato
tecnico;

come risulta dal modulo offerta predisposto da questa Azienda, il ribasso sul quale verra
calcolato il “Vi” di cui alla formula per Pattribuzione del punteggio prezzo & determinato con
riferimento all'importo complessivo a base d’asta di ogni singolo lotto (senza considerare
I'opzione d’acquisto).

Di seguito si forniscono le risposte alle richieste di chiarimenti pervenute entro il termine ultimo

previsto dal bando di gara:

BAG, 2.

1. “Si chiedono indicazioni su quali parti del DGUE vanno compilate”.

Gli operatori economici sono tenuti a compilare le seguenti parti del DGUE:
- Parte I;

- Parte IT (lett. A; B; C e D);

- Parte III ( lett. A; B;C e D);

- Parte IV (lett. A; C n. 10- 11 e 12);

- Parte VI

°E possibile L'abbattimento al 50% della cauzione provvisoria se si ¢ in possesso della certificazione
1SO 13485:2012¢”
Si.

L’ possibile presentare il certificato di conformita CE e certificato ISO in lingua originale inglese?

- Si; ¢ facolta degli operatori economici presentare sia il certificato di conformita CE e certificato

ISO 1n lingua originale inglese sia presentare, unitamente a copia dei certificati in lingua

originale, traduzione in italiano degli stessi unitamente a dichiarazione sostitutiva, resa ai sensi
: g o

del DPR 445/2000 smi, attestane che la traduzione ¢ conforme al testo originale;

E possibile produrre la letteratura scientifica in lingua originale inglese?

Si; ¢ facolta degli operatori economici presentare la letteratura scientifica in lingua originale
inglese o presentare traduzione in italiano della stessa unitamente a dichiarazione sostitutiva,
resa ai sensi del DPR 445/2000 smi, attestante che la traduzione ¢ conforme al testo originale.
S1_evidenzia che la letteratura scientifica dovra essere presentata esclusivamente su formato

digitale.

E possibile presentare una sola busta B (offerta tecnica) e una sola busta C (offerta economica) anche se
st partecipa a pin lotti?

Si. Al fine di agevolare Dattivita della Commissione giudicatrice si invitano gli operatori
economicli a voler presentare, all’interno della busta unica, la documentazione tecnica suddivisa
irllcfintercalari o fascicoli o ulteriori buste, in relazione a ciascun lotto per il quale si presenta
orrerta;

Si chiede se la campionatura deve essere presentata in sede di offerta e se il numero di campioni da
presentare € pari ad uno per ogni lotto per il guale s1 presenta offertas
La campionatura non e richiesta in fase di offerta. La Commissione giudicatrice si riserva di

richiedere idonea campionatura in fase di valutazione tecnica (cfr. punto 17 del disciplinare di
gara).

Vogliate confermate, essendo I'appalto suddiviso in lotti con criteri di selezione diversi tra loro, che
occorrera compilare un DGUE per gruppo di lotti con identici criteri di selezione.
Si rinvia alla risposta al quesito n. 1

Si chiede gentilmente di voler indicare quali parti del DGUE sono da compilare
Si rinvia alla risposta al quesito n. 1.

Si chiede di voler confermare che la certificazione CE e la dichiarazione di conformita possono essere
presentati in lingua originale. '
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10.

11.

12.

13.

14

15. “su

16.

Si rinvia alla risposta al quesito n. 3.

Siamo a chiedere chiarimenti sulle valorizzazioni a Base d’Asta assegnate a1 dispositivi del lotto 7 -
campo Sterile. In particolare rileviamo un eccessivo discostamento fra la valorizzazioni a Base
d’Asta del Set (Sub-lotto 7.1) e degli imbustamenti singoli (sub-lotti 7.2; 7.3; 7.4; 7.5).

Si conff):rma I'importo a base d’asta del lotto 7 ed 1 relativi sub-importi dei sub-lotti 7. 1:7.25 7.3
7.4;7.5

Siamo a chiedere il criterio di aggiudicazione del lotto 7: ogni Sub-lotto (7.1; 7.2; 7.3; 7.4; 7.5) quale
criterio 0 modalita di aggiudicazione verra seguito?

L’aggiudicazione avverra sulla base dei criteri di valutazione previsti per il sub-lotto 7.1; tali
criteri consentono la valutazione anche dei DM oggetto dei sub-lott17.2,7.3; 7.4; 7.5. in quanto
rientranti nel kit procedurale.

Documentazione tecnica va presentata una busta con [indicazione “BUSTA B - contiene
documentazione tecnica” contenente all’interno tante buste, per quanti sono 1 lotti di partecipazione,
riportati all’esterno, o un’unica busta?

Si rinvia alla risposta al quesito n. 5.

Offerta economica: va presentata una busta “BUSTA C - contiene offerta economica * contenente
all’interno tante buste, per quanti sono i lotti di partecipazione, riportati all’esterno, o un’unica
bustas

E’ facolta degli operatori economici sia presentare un'unica busta contente all’interno tante

buste quanti sono 1 lotti di partecipazione sia un’unica busta.

. Nell’offerta economica, é possibile allegare un elenco con la distinta dei codici ove prevista la gamma

di misuras
Si; € possibile allegare all’offerta economica un elenco con la distinta dei codici ove prevista la
gamma di misura

| CD da inserire nella busta amministrativa/tecnica é possibile salvare un file unico in pdf
derivante dalla scansione dei documenti firmatis”

E’ possibile salvare un unico file in pdf relativamente al CD contenente la documentazione
amministrativa.

Relativamente alla documentazione tecnica si invitano gli operatori economici a salvare i files in
pdf, firmati digitalmente, suddivisi per lotto, in cartelline aventi il nome del lotto cui la
documentazione tecnica si rlferlsce

E’ possibile inserire nella busta tecnica i certificati ISO/CE in lingua inglese senza traduzione?
Si rinvia alla risposta al quesito n. 3

17. ART. 7.5 disciplinare di gara

In considerazione del fatto che sia le certificazioni che gl studzdpubblzcatz sono principalmente in
lingua inglese e dei notevoli costi che sarebbero eventualmente da sostenere per poter produrre una
traduzione giurata, si chiede che per le certificazioni di qualita ISO, le certificazioni CE e la
letteratura sia possibile produrre il documento in lingua straniera

Si rinvia alla risposta al quesito n. 4

18. ART. 14.3 disciplinare di gara

19.

Come da linee guida sulla compilazione DGUE, si chiede di indicare i paragrafi e le sezioni del
DGUE che devono essere compilati. :
Si rinvia alla risposta al quesito n. 1

ART. 16 - 17 E 17.3.2 disciplinare di gara

Con riferimento al criterio di aggindicazione Qualita Prezzo, considerando che 1l coefficiente prezzo
viene calcolato sullo sconto maggiore e non sul prezzo minore, sarebbe opportuno a ns. avviso che
nello schema offerta sia L prevista anche I'indicazione dello sconto formulato sulla base dasta.

Il ribasso offerto verra calcolato da questa Azienda in fase di apertura delle offerte economiche
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20.

21,

22.

23.

24.

25.

26.

27,

28.

29.

30.

31.

32

S chiede, inoltre, quante cifre decimali dopo la virgola sono considerate nella formulazione
dell’offerta.

Sono ammesse 3 cifre decimali dopo la virgola

Si chiede se per 1l lotto 11 € possibile inserire prezzi differenti all’ interno dello stesso
St rinvia al disciplinare di gara, al capitolato tecnico ed al modulo offerta modificati ed allegati ai
presenti chiarimenti

LOTTO 7-SUB LOTTO N.7.1 - VOCE 16: che cosa si intende pér chiusura irreversibile?
St intende una chiusura che non deve essere riapribile

LOTTO 7-SUB LOTTO N.7.1 - VOCE 17 - PUNTO 3: qual ¢ il poligrafo in dotazione e qual e 1l
modello?

Poligrafo GE mod. Tram Rac 4

abbiamo provato ad effettuare i pagamenti al’AVC PASS ma nel sito i CIG non risultano
perfezionati.
I CIG sono stati perfezionati in data 16/11/2017

lotto 13 - All’interno del kit per pericardiocentesi deve essere inserito un catetere pigtail ¢ In caso
affermativo, da quanti French deve essere?
No; all’interno del kit non deve essere inserito un catetere pitgail

Lotto 13 - Al punto 7 scrivete “ “2 ciotole in plastica: 1 da 500 ml, 1 da 250 ml”. E’ possibile inserire
1 ciotola da 400 ml invece che da 500 mi?

Si; la ciotola da 400 ml si ritiene funzionalmente equivalente alla ciotola da 500 ml

Lotto 13 - al punto 14 scrivete “ 1 ago per pericardiocentesi diametro esterno 1.3 mm, diametro
interno 0.9 mm (che accetti un filo guida angiografico 0.0357), lungo 150+10 mm?™. E’ possibile
inserire un ago lungo 120 mms?

No; si confermano le caratteristiche tecniche previste nel capitolato tecnico

lotto 7 - sub-lotto 7.1 al Punto 14 scrivete” 6 strisce di colore diverso, adesive, con nomi di [farmaci:
adenosina, contrasto, lidocaina, nitro, TNG, eparina” E’ possibile inserire un set di etichette adesive
senza nomz oppure con nomi di farmaci diversi rispetto a quelli indicati?

No. :

Lotto 7 - sub-lotto 7.1 al Punto 5 scrivete S ciotole in plastica: 1 da 250 ml, 1 da 500 ml, 2 da 1000
ml ed una da 26 cm di diametro”. E’ possibile inserire una ciotola da 400 ml invece che da 500 ml e
una ciotola con diametro da 25 cm invece che da 26 cm?

Si; la ciotola da 400 ml si ritiene funzionalmente equivalente alla ciotola da 500 ml.

La ciotola con diametro da 25 cm si ritiene funzionalmente equivalente alla ciotola con
diametro 26 cm.

Lotto 7 — sub-lotto 7.2 la quantita indicata nel capitolato tecnico ¢ di n. 200/anno per cui la
quantita quadriennale é di n. 800 pezzi, mentre nel modulo dell’ offerta économica é indicata come
quantitd quadriennale n. 1.200 pezzi. Quindi qual é la quantita quadriennale corretta?

La quantita corretta & pari a 1.200 pezzi.

Lotto 18 - gls accessori per I'impianto del device (sistema di rilascio armato e guida armata) possono
essere indicati nell’offerta economica in sconto merce?

Il modulo offerta prevede I'indicazione del prezzo unitario del kit.

Si invitano gli operatori economici ad allegare al modulo offerta elenco prezzi dei singoli
componenti del kit (in tale allegato i citati accessori potranno essere indicati a costo “0”);

Nel Disciplinare al. punto 10.2 viene indicato che “Iofferta vincolera il concorrente per almeno 10
(dieci) mesi decorrenti dal termine indicato nel bando per la scadenza della presentazione dell’offerta,
mentre nel bando al punto IV 2.6 “il periodo minimo durante il quale l'offerente ¢ vincolato alla
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33.

34.

il foglio illustrativo presente nelle confezione de

35

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

S e

propria offerta: durata in mesi 6 dal termine ultimo per il ricevimento delle offerte” Quindi
dobbiamo considerare | ’(z{/erm e la cauzione provvisoria vincolate per 10 o per 6 mesis
Si rinvia al disciplinare di gara modificato/integrato allegato ai presenti chiarimenti

E’ possibile conoscere la quantita dei campioni che potrebbe essere richiesta dalla commissione
giudicatrice per i lotti 7-8-13 nella fase 2 della valutazione tecnico- qualitativa?

La Commissione giudicatrice, che verra nominata solo dopo il termine ultimo di presentazione
delle offerta, avra la facolta di richiedere idonea campionatura per lo svolgimento dell’attivita
valutativa.

Nel capitolato tecnico all’ art. 3 al punto n. 3 viene richiesto “ il foglio illustrativo presente nelle

confezione del dispositivo medico con le istruzioni Z)er Puso in lingua 1taliana” , per i nostri prodotti
dispositivo € in diverse lingue, Vi inviamo le

istruzion: per ['uso in versione integrale multilingua oppure solamente la parte relativa alla lingua

italianas

E’ possibile presentare la versione integrale multilingua purché sia presente la lingua italiana.

Considerando che é richiesta una “busta B - offerta tecnica” e “una busta C - offerta economica” per
ogni lotto si chiede se, in caso di partecipazione a pin lotti, le singole buste riportanti il nr. del lotto,
sigillate e controfirmate, devono essere inserite rispettivamente in un’unica busta con all’esterno la
dicitura  offerta tecnica lotti n.... “ e “offerta economica .lotti n....” anchesse sigillate e
controfirmate.

Si rinvia alle risposte ai quesiti n.5 e n. 6.

DGUE -parte IV “criteri di selezione” Si chiede conferma che le lettere “B - capacita economica e

finanziaria > e “C - capacita tecniche e professionali” non devono essere compilate in quanto non

richieste dal bando e dal disciplinare.
Si rinvia alla risposta al quesito n. 1

Relativamente alla documentazione tecnica da presentare in formato elettronico su cd chiediamo se
sia su ffzczem‘e apporre sulla documentazione solo la firma digitale, senza la firma auntografa.
E’ sufficiente presentare la documentazione tecnica firmata digitalmente.

Si richiede se possano essere inseriti degli allegati all’offerta economica predisposta secondo il Vostro
schema.

Si1

‘I documenti  ALL__4 Capitolato_Tecnico, ~ ALL__3 Capitolato_speciale__emodinamica,
ALL 6 DUVRI, ALL__5b Schema_di_contratto_estimatorio
ALL__5a_Schema_di_accordo_quadro devono essere firmati e allegati alla risposta?

No; la documentazione amministrativa richiesta per la partecipazione alla procedura di gara di
cui all’oggetto ¢ esclusivamente quella elencata al punto 14 del disciplinare dl:l) gara

Per quanto riguarda la cauzione provvisoria, oltre al documento in originale, serve anche atto del
notaio per la fideiussiones
No;

“chiediamo se dove esistano 1 sub lotti 'aggindicazione avvenga per singolo sub lotto”.

No; I'aggiudicazione avviene per singolo lotto.

In caso di sub lotti si procedera ai sensi di quanto previsto dall’art. 5 del capitolato tecnico (cfr.
..In caso di lotti composti...1l punteggio tecnico sara quello risultante dalla media matematica
ottenuta dai singoli componenti..)

in merito alla compilazione del DGUE avremmo bisogno dei seguenti chiarimenti:

PARTE II - lettera B “informazioni sui rappresentanti dell’operatore economico” Relativamente
alla sezione “eventuali rappresentanti” si chiede conferma che, nel caso di societa di capitali con
meno di quattro soci dove le quote sociali sono divise al 50% tra una persona fisica ed una persona
giuridica, debbano essere indicati 1 legali mplpresentanti dell’operatore economico, il socio al 50 %
persona fisica e tutti i legali rappresentanti del socio al 50% persona giuridica.
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BAC,

é

43,

44,

Si conferma

PARTE IV -CRITERI DI SELEZIONE si chiede conferma che debbano essere compilate solo la
sezione a e la sezione A in quanto le altre contengono informazioni non richieste nel bando.
Si rinvia alla risposta al quesito n. 1

Relativamente ad alcuni lotti di guide coronariche viene richiesto tra la caratteristiche tecniche la
“possibilita di estensioni per ottenere una lunghezza totale almeno di 300 cm™ si chiede se sia solo
una caratteristica da evidenziare nella documentazione tecnica oppure se sia necessario inserire i
riferimenti delle estensioni nel prospetto di offerta economica di ciascun lotto dove viene richiesta.
Qualora dovesse essere inserita anche nell’offerta economica si prega di specificare le modalita
considerando che Lestensione ha un prezzo diverso dalle guide e quindi si dovrebbero inserire due
prezzi differenti all’interno di un singolo lotto. Ed in questo caso si chiede conferma che le estensioni
non debbano concorrere al calcolo dell’importo complessivo del lotro.

Si rinvia al nuovo capitolato tecnico allegato relativamente alle caratteristiche del lotto n. 42.

Si conferma che I'importo complessivo a base d’asta include anche le estensioni.

Per la presentazione dell’offerta si rinvia al nuovo modulo offerta allegato ai presenti

chiarimenti.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Si chiede conferma del prezzo a base d’asta dei lotti 23.1 € 23.2 in quanto non risulta congruo rispetto
ai prezzi di mercato per la specifica tipologia di prodotto;
Si conferma la base d’asta del lotto 23 (e dei relativi importidei sub-lotti 23.1 e 23.2)

DISCIPLINARE DI GARA - PUNTO 13: per quanto riguarda la SIGILLATURA si chiede se sia
sufficiente utilizzare lo scotch con il logo aziendale timbrato e firmato;
Si. :

CAPITOLATO TECNICO: Si chiede se la documentazione tecnica suddivisa per lotti vada inserita
in buste singole sigillate e contenute in un’unica busta B - OFFERTA TECNICA
Si rinvia alla risposta al quesito n. 5

CAPITOLATO TECNICO (pag. 3) si chiede conferma se per ogni lotto di interesse vadano forniti 3
supporti informatici (3 CD uguali) contenenti la scansione della documentazione tecnica.
Si conferma quanto richiesto

MODULO DI OFFERTA: si chiede conferma che i costi della manodopera possano essere pari a 0
(zero) considerando che la scrivente si occupa di mera fornitura di dispositivi medici.
Si conferma quanto richiesto

MODULQO DI OFFERTA: si chiede conferma che debba essere presentato un unico prospetto di
offerta riportante tutti i lotti di interesse e se possono essere eliminate le righe relative ai lotti per i
quali non st produce offerta; -

S1 conferma quanto richiesto. :

E’ possibile eliminare le righe relative ai lotti per i quali non si produce offerta.

MODULO DI OFFERTA: si chiede se sia possibile allegare all’offerta un dettaglio codici nel caso in
cui non dovessero essere sufficienti i caratteri disponibili nei camypi dello schema XLS.
Si

In riferimento al lotto n. 5 diviso in sublotti, noi vendiamo il torquer nella stessa confezione del kit
accessori con valvola automatica, sia il codice che il prezzo sono unici.

E possibile offrire un unico prodotto con unico prezzo?

Il lotto n. 5 € composta da nr. 1 kit + nr. 1 torquer.

Premesso che a pag.4 del capitolato speciale si afferma che: “la fornitura avra una durata di anni 47 si
chiedono delucidazioni in merito a quanto riportato nello schema di accordo quadro (vs. all. n.7)
laddove all’art.2 “durata dell’dccom% quadro” si riporta che: “il presente accordo quadro ha una
durata di 24 mesi decorrenti dalla data della relativa stipula®. Durante il periodo di efficacia del
presente accordo quadro l'amministrazione potrd avviare i singoli appalti specifici, che scadranno
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unitamente all’accordo quadro. Tutti gli appalti specifici avviati nell’ultimo semestre di efficacia
dell’accordo quadro avranno una durata massima di sei mesi indipendentemente dalla data
dell’avvio, purché l'avvio sia stato disposto prima della scadenza dell’accordo e fermo restando il
rispetto di tutte le condizioni dell’accordo guadro”. '

La durata della fornitura ¢ di anni 4.

54. In riferimento al lotto .20 si chiede di modificare il parametro di lunghezza indicato da 110 +/-
10cm a 100 +/-10cm. La richiesta si basa sulla lunghezza “tipica/standard” dei dispositivi richiesti,
che risulta essere di 100 cm e non 110 cm oltre che sulla destinazione d’uso dei dispositivi stessi
(Servizi di Emodinamica).

Si rinvia al nuovo capitolato tecnico allegato ai presenti documenti.

55. All’art. 5 “modalita di affidamento dei lottr” del capitolato tecnico in riferimento ai dispositivi
relativi alla categoria-tipo “E”, saranno ammessi all’accordo un numero minimo di 3 e massimo
pari a 2/3 degli operatori economici idonei (nella graduatoria provvisoria) in base a quanto riterra
opportuno la SA.

Cosa st intende per “in base a quanto riterra opportuno la SA™?

Possiamo considerare il parametro 2/3 come indice massimo per il numero degli operatori
ammissibili all’accordo? In caso contrario non si avrebbe trasparenza né chiarezza circa il numero
degli operatori potenzialmente rientranti all’accordo.

Si rinvia al nuovo capitolato tecnico allegato ai presenti chiarimenti

56. In riferimento al lotto n.21, si chiede conferma della possibilita di presentare offerta anche per
cateteri privi di trattamento con processo antitrombotico ed antimicrobici e/o-di non considerare
tale caratteristica quale elemento essenziale. La richiesta risulta’ supportata — dal punto di vista
clinico - dalla breve permanenza del dispositivo all’interno del paziente e dalla manipolazione dello
stesso in un campo sterile. Limpiego ed utilizzo dei cateteri richiesti ¢ destinato infatti, come da
capitolato, alla UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica.

Si confermano le caratteristiche tecniche del lotto

57. In riferimento al lotto n.26, si chiede conferma che la richiesta di non idrofilia sia da intendersi
relativa in particolare alla porzione distale del catetere.
Si conferma

Ai sensi del punto 6.4 del disciplinare di gara si precisa che con la presentazione dell’offerta si
intenderanno implicitamente visionati ed accettati tutti i chiarimenti pubblicati sul sito internet
aziendale entro il termine wultimo indicato nel bando di gara e tutte le
integrazioni/modifiche/rettifiche apportate dalla Stazione Appaltante alla documentazione di
gara pubblicati sul sito internet aziendale entro il termine ultimo indicato nel bando di gara.
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