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PROCEDURA APERTA PER L’APPALTO DELLA FORNITURA DI SISTEMI A RADIOFREQUENZA E MICROONDE
PER ABLAZIONE TUMORI, E RELATIVI MATERIALI DI CONSUMO OCCORRENTI ALLA FONDAZIONE IRCCS
CA’ GRANDA ~ OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO E ALL’ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO
TRAUMATOLOGICO G. PINI/CTO

CHIARIMENTO 2

Domanda 1: in rifermento al lotto 2, 4 e 5 nelle "Caratteristiche tecniche minime del generatore” e
precisamente nella caratteristica "Potenza disponibile a 450KHz: non inferiore a 180W" si richiede a
codesto ente di estendere la possibilita di partecipazione a pil societa, e non ad una sola”, estendendo la
frequenza RF all'intervallo 400-480KHz.

Risposta 1: Si rimanda all’applicazione dell’art. 68 del d.lgs. n. 50/2016 che prevede per |'operatore
economico la possibilita di presentare soluzioni tecniche “equivalenti” se “nella propria offerta I'offerente
dimostra, con qualsiasi mezzo appropriato, compresi i mezzi di prova di cui all'articolo 86 del medesimo
decreto legislativo, che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle
specifiche tecniche.”

Domanda 2: In riferimento ai lotti 1, 2, 4 e 5 ed gli elementi di valutazione per quanto riguarda le
“Caratteristiche oggetto di Valutazione” , cosa si intende per algoritmo di erogazione?

Risposta 2: Procedimento di calcolo esplicito e descrivibile con un numero finito di regole che determina
I'erogazione dell’energia, dopo un numero finito di operazioni, cioe di applicazioni delle regole, finalizzato
alla realizzazione della destinazione d’uso del generatore.

Domanda 3: In riferimento ai lotti 1, 2, 4 e 5 ed agli elementi di valutazione per guanto riguarda le
“Caratteristiche oggetto di Valutazione” cosa si intende per dati clinici forniti visto che poi fate riferimento
ad eventuale letteratura aggiuntiva?

Risposta 3: Si rimanda alla definizione di “dati clinici”, di seguito riportata integralmente, introdotta dalla
Direttiva 2007/47/CE che modifica la direttiva 93/42/CE concernente i Dispositivi Medici:

informazioni sulla sicurezza o sulle prestazioni ricavate dall'impiego di un dispositivo. | dati clinici
provengono dalle seguenti fonti:

1) indagini cliniche relative al dispositivo in questione; o
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2) indagini cliniche o altri studi pubblicati nella letteratura scientifica, relativi a un dispositivo analogo di cui
& dimostrabile I'equivalenza al dispositivo in questione; o

3) relazioni pubblicate o non pubblicate su altre pratiche cliniche relative al dispositivo in questione o a un
dispositivo analogo di cui & dimostrabile I'equivalenza al dispositivo in questione.

Domanda 4: In riferimento ai lotti 1, 2, 4 e 5 ed agli elementi di valutazione per quanto riguarda le
“Caratteristiche oggetto di Valutazione” dei lotti come verra eseguita la prova pratica ed ogni specialita
eseguira la propria?

Risposta 4: La prova pratica & finalizzata al completamento della valutazione degli elementi tecnici ed
operativi secondo i criteri di valutazione gia esplicitati nelle griglie contenute nel capitolato e nel
disciplinare di gara. Sara quindi eseguita in coerenza a tale finalita.

Domanda 5: In riferimento al lotto 4 nelle “Caratteristiche tecniche del materiale di consumo" occorre
presentare i diametri 18-19-20 G oppure almeno una dimensione come nei lotti precedenti?

Risposta 5: Almeno una dimensione come nei lotti precedenti.

Domanda 6: In riferimento al lotto 1, 2, 4 e 5 nelle tecniche del materiale di consumo” se non si hanno le
misure tra 0,5 e 3,5 cm il punteggio € uguale a O {zero) ?

Risposta 6: Si precisa che le richieste relative al materiale di consumo sono, al pari di quelle richieste per il

generatore, caratteristiche di minima, fatto salvo quanto previsto dall’art. 68 del d.lgs. 50/2016.

Domanda 7: In riferimento ai lotti 1, 2, 4 e 5 ed agli elementi di valutazione per quanto riguarda le
“Caratteristiche oggetto di Valutazione”; come verra eseguita la prova pratica? Inoltre quali specialita sono
coinvolte in tale prova?

Risposta 7: Si rimanda alla risposta n. 4.

Distinti saluti.
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