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CHIARIMENTI

Si comunica che la campionatura richiesta per il lotto 6 & di n. 2 pezzi e non di 10, come erroneamente
indicato nell’allegato A) della lettera invito.

DOMANDA 1: per il lotto n. 2 & previsto un contributo ANAC da pagare?

RISPOSTA 1: No non & previsto. | CIG di riferimento sono perfezionati, per cui I'eventuale contributo a
carico delle concorrenti puo essere verificato direttamente sul sito ANAC.

DOMANDA 2: in riferimento alla dichiarazione di corrispondenza del materiale oggetto di fornitura con le
normative vigenti, ovvero D. LGS 46/97 e D. Igs. 95/98, vi segnaliamo che i decreti indicati sono il
recepimento legislativo del governo italiano alla Direttiva Europea 93/42. Pertanto in caso di fabbricante
con sede non in Italia, la dichiarazione potra essere fornita facendo riferimento alla Direttiva Europea 93/42
ed agli atti di recepimento dei singoli governi appartenenti alla Comunita Europea.
La dichiarazione sopracitata, corrisponde inoltre alla Dichiarazione di conformita. Pertanto, & sufficiente
inserire una volta sola la Dichiarazione di conformita?

RISPOSTA 2: SI

DOMANDA 3 E possibile effettuare un’unica dichiarazione contenente i “dati relativi al
produttore/fabbricante con I'indicazione dell’indirizzo, telefono, fax” e “nome o ragione sociale e indirizzo
del produttore e/o dello stabilimento di produzione”?

RISPOSTA 3: Si

DOMANDA 4: E possibile effettuare un’unica dichiarazione contenente la ns. disponibilita a fornire
prodotti con una vita residue non inferiore ai 2/3 e che saranno conformi alla scheda tecnica?

RISPOSTA 4: S|

DOMANDA 5 Le dichiarazioni emesse direttamente dal fabbricante e dunque a sua firma, devono essere
comunque firmate digitalmente dall’'operatore che partecipa alla gara?

RISPOSTA 5: Si
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DOMANDA 6: Ci confermate che le dichiarazioni sostitutive di atto notorio sono da produrre unicamente
per la documentazione amministrativa e che le dichiarazioni citate di natura tecnica sono da rendere in
carta semplice? In caso di fabbricante non italiano, le dichiarazioni tecniche sarebbero emesse in carta
semplice

RISPOSTA 6: Si conferma.

DOMANDA 7: L’allegato n. 2, informativa sulla sicurezza, ci confermate che & da inserire nella busta
tecnica?

RISPOSTA 7: Si

DOMANDA 8: E’ possibile presentare campionatura con un lotto in scadenza Ottobre 2018?

RISPOSTA 8: No, si chiede scadenza pili lunga, in considerazione delle tempistiche occorrenti per la prova
in reparto, sul/i paziente/i ritenuto/i idoneo/i.

DOMANDA 9: Alcuni certificati del fabbricante, quali CE ed ISO 13485, saranno in scadenza nel mese di
Giugno. E’ possibile partecipare magari fornendo una dichiarazione di disponibilita a fornire i nuovi
certificati quando saranno emessi dall'Ente Notificato e su richiesta dell’Ente Appaltante?

RISPOSTA 9: Si

DOMANDA 10: Ci confermate che il criterio di scelta sara il minor prezzo e che non sono previsti per nessun
lotto dei prezzi a base d’asta insuperabili?

RISPOSTA 10: Si, come da lettera invito.
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