(3 ] i
i %‘
Azienda Ospedaliera

di Caserta
Sant'Anna
e San Sebastiano

di ritievo nazionale

¢ di afta specializzaziond

ke Azienda Ospedaliera di Caserta
“Sant’Anna e San Sebastiano”
di rilievo nazionale ¢ di alta specializzazione

Via Palasciano - 81100 Caserta (CE)

Direttore Generale: Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato

OGGETTO: Procedura aperta per I’affidamento triennale di deflussori ¢ set con la messa a
disposizione di Sistemi infusionali.

In riscontro alle richieste formulate dagli Operatori Economici interessati alla procedura di gara, di
seguito si forniscono i chiarimenti richiesti.

FAQ. N.

1 DEL 16.05.18

QUESITO

RISPOSTA

1))

Relativamente all’allegato 4, ed in
particolare alla voce di seguito riportata
elenco delle principali  forniture,
inerenti 1'oggetto dell’appalto, svolte
regolarmente e con buon esito negli
ultimi  tre anni  dalla  data  di
pubblicazione del Bando di gara, con
lindicazione degli importi, delle date e
dei destinatari pubblici o privati (di cui
indicare la pec), delle forniture stesse.
L'importo  complessivo  di  dette
forniture non potra essere inferiore
all’importo annuale previsto a base
d’asta per ciascun lotto di interesse.

Si chiede di confermare che debbano
essere indicate le principali forniture
relative agli anni interi 2015-2016-
2017.

Si conferma.

2)

Relativamente  alle  caratteristiche
minime richieste per il lotto 2 sub lotto
A, ed in particolare a “gamma dei flussi
fino a 9999 ml/h”, si chiede di
confermare che trattasi di refuso e che
si volevano richiedere volumi di
infusione fino a 9999 mL,
analogamente a quanto richiesto per il
lotto 1.

Trattasi di refuso

3)

Relativamente  alle  caratteristiche
minime per il lotto 2 sub lotto B e C,ed
in particolare a ”gamma dei flussi fino a
9999 ml/h”, si chiede di confermare che
trattasi di refuso in quanto in

fino a circa 1000 ml/h

Trattasi di errore materiale, infatti si intende
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commercio non vi sono pompe siringa
con tali caratteristiche, ed inoltre non vi
¢ applicazione clinica in quanto le
velocita ed i volumi somministrati sono
molto limitati.

4)

Relativamente  alle  caratteristiche
minime richieste per il lotto 2 sub lotto
B e C ed in particolare a
“visualizzazione di  concentrazione
plasmatica (cp), sito effettore (Cp) e
grafico del trend di infusione TCI con
possibilita predizione TIVA” e “utilizzo
in modalita TIVA con incluso display
grafico  predittivo  concentrazione
plasmatica e quella del sito effettore”, si
chiede di confermare che trattasi di
refuso e che fanno riferimento alla
metodica TCI, in quanto concentrazione
plasmatica, sito effettore e grafico
predittivo sono parametri <
caratteristiche tipiche della metodica
TCI e non TIVA

Trattandosi di un’unica pompa in grado di
effettuare le due diverse metodiche, TCI e
TIVA, ¢& evidente che I’attivazione sul sistema,
delle diverse applicazioni, conterra i protocolli,
caratteristiche e metodiche di impiego di
diversa natura.

S)

Relativamente alla caratteristica minima
“batteria NIMH” richiesta per il lotto 2
sub lotto B e C si chiede di considerare
equivalente e migliorativo offrire una
batteria a ioni di Litio, trattandosi di
batteria piu avanzata tecnologicamente,
che garantisce maggiori prestazioni e
autonomia.

Potra essere offerta anche una tipologia di
batteria a “ioni di litio”

6)

Relativamente al lotto 2 sub lotto A,B e
C si richiede come caratteristica minima
la compatibilita con rack, supporti per
’impilaggio ma non si fa riferimento
alla quantita di rack o supporti per
I’impilaggio da offrire. Alla luce di tale
considerazione si chiede di specificare
il numero di rack/sistemi di impilaggio
richiesti. Si chiede inoltre di confermare
che tali sistemi devono consentire
I’impilaggio in contemporanea € senza
posizione fissa sul rack stesso, ma
libera sia di pompa siringa che di
volumetrica  per una  maggiore
ergonomia e flessibilita di utilizzo.

11 numero di rack da fornire sono circa 20, si
precisa inoltre che non ¢ richiesta una
specifica posizione dell’impilaggio delle
tipologie di dispositivo sul rack

7)

Relativamente al lotto 2 sub lotto F 1 e
F 2 sono richiesti come caratteristiche
minime set di estensione da 150/200

Si conferma che le misure richieste sono di

150/200 cm
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mm standard e 150/200 mm opaco. Si
chiede di confermare che le lunghezze
richieste sono di 150/200 cm € non mm.

8)

Rif. Lotto 1. Al riferimento: “i prodotti
sterili devono essere confezionati
singolarmente e ’etichetta, apposta su
ogni singola confezione, deve riportare
la denominazione commerciale e la
descrizione del prodotto la misura la
dicitura sterile e il metodo di
sterilizzazione, il numero del lotto di
produzione, la data di preparazione, il
nome e l’indirizzo del produttore e/o
distributore. Il confezionamento esterno
deve essere in cartone solido al fine di
garantire D’assoluta protezione dagli
effetti dovuti alla luce e agli urti” per i
deflussori che vengono richiesti, siamo
a chiedervi se il confezionamento
singolo  deve  prevedere = come
condizioni di minima anche protezione
da ingresso di polveri e agenti esterni
tale da consentire 1’utilizzo su campo

sterile, cosi come previsto nelle
certificazioni “UNI ISO standard EN
11607-1/2".

Si ribadisce che le caratteristiche minime dei
deflussori sono quelle riportate nel capitolato
tecnico

9)

Rif, lotto 1 a) caratteristiche tecniche
funzionali delle pompe. Rif. 5 impiego
di un unico set per la somministrazione
di farmaco, idratazione o altro. Si
chiede di confermare che “per set
unico” si intende un set unico (in
confezione  singola)  capace  di
somministrare soluzioni o farmaci da
due flaconi o sacche differenti.

Si ribadisce che le caratteristiche minime dei
deflussori sono quelle riportate nel capitolato
tecnico

10) Nel lotto 2-C al sub lotto B richiedete

“Pompa a siringa per Sala Operatoria
con Metodica TIVA e TCI” Indicando
anche una differenziazione numerica tra
pompe TIVA e TCI (tot 36 pompe). Nel
sub lotto successivo (Lotto 2 sub lotto
C) richiedete “Pompe per Terapia
Intensiva e Sala Operatoria” (tot 125
pompe). Perd in questo lotto indicate
nelle caratteristiche di mininma gli
stessi parametri di quello precedente
che identificano pompe per TIVA e TCI
nello specifico in tre punti: “Devono

Tutte le pompe devono essere dotate delle
caratteristiche richieste
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consentire 1’infusione con protocolli
TCI di almeno 4 molecole con vari
modelli piu largamente utilizzati in
anestesia endovenosa” . “Ampio display
con visualizzazione di concentrazione
plasmatica (CP), sito effettore (CE) e
grafico del trend di infusione TCI con
possibilita predizione TIVA”. “Utilizzo
in modalita TIVA con incluso display

grafico  predittivo  concentrazione
plasmatica (CP) e quella del sito
effettore”.

La descrizione comune per pompe
TIVA/TCI e per pompe a siringa per
Terapia Intensiva, alla luca di una serie
di considerazioni: di natura clinica (le
metodiche TIVA/TCI  non  sono
assolutamente prioritarie in Terapia
Intensiva); di natura costruttiva delle
macchine (le pompe per infusioni in
Terapia Intensiva sono ingegnerizzate
per effettuare somministrazioni di
durata molto pit lunga nel tempo, a
velocita mediamente pit basse e quindi
equipaggiate per un impatto piu critico
sul corredo venoso); e di natura pratica
(costi piu elevati delle pompe
TIVA/TCI e la mancata distinzione tra
quante TIVA e quante TCI ci vengono
richieste), ci fa ritenere si tratti di un
evidente refuso e pertanto siamo
chiedervi nel lotto 2 sub C di eliminare
nelle caratteristiche di minima i punti
sopra indicati, fermo restando la
completa integrazione e compatibilita di
interfaccia utente e di piattaforma
aperta atta ad ospitare le macchine
offerte nei tre sub lotti (A-B-C).

11) Lotto 2 caratteristiche di minima pompe
siringa. Chiediamo a codesto spett.le
ente se la caratteristica di minima della
precisione di flusso nominale +/- 2%
che riguarda le apparecchiature del lotto
2 voce B, C, deve essere garantita con
le siringhe monouso di diverse capacita
selezionabili sulla pompa, secondo la
normativa [IEC/EN 60601-2-24.

Si, la percentuale di precisione deve essere
garantita con tutte le tipologie di siringhe

12)In relazione in particolare a quanto

Saranno valutate anche le offerte di dispositivi

W)L
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richiesto dal Capitolato tecnico Ref.B e
Ref.B3 per il lotto 1 “pompe
volumetriche multicanale per degenze
ordinarie e oncologia” si richiede
quanto segue: nella sezione B,
caratteristiche comuni, al puntol si
chiede: “ Costituito da un perforatore,
camera di gocciolamento, un punto di
iniezione a Y e un raccordo maschio
con terminale luer-lock, dispositivo di
sicurezza anti-flusso libero automatico”
vista la particolarita del sistema che
sara offerto, il deflussore per seconda
infusione, richiesto al punto B3, deve
essere collegato alla cassetta rigida a
doppia via presente nel deflussore
principale (standard B1) sul quale sono
presenti sia il punto Y terminale sia il
sistema anti-flusso libero, pertanto tali
caratteristiche non sono presenti sul
deflussore per seconda infusione (B3)
perché non necessari. In considerazione
di quanto descritto, si chiede conferma
ad accettare il deflussore per seconda
infusione con le caratteristiche su
indicate, dedicato al sistema d’infusione
doppia via che sara offerto in gara.

purché in possesso delle caratteristiche minime
richieste nel capitolato tecnico

13) Considerato che il capitolato tecnico di
gara richiede che il sistema centrale di
controllo dei sistemi infusionali per le
aree critiche per il sub lotto G debba
essere dotato di connessione wireless
(requisito minimo) si chiede di
confermare che le pompe dei sub lotti
A, B e C dovranno parimenti essere
dotate di funzionalita e connessione
wireless in modo tale da consentirne la
connessione alla centrale di controllo
sistemi infusionali (sub lotto G) tramite
rete/connessione wireless.

Le pompe possono anche essere dotate di
interfaccia wired e collegate al rack o ad un
access-point che provvedera alla trasmissione,
in modalita wireless, dei dati alla centrale

11 Direttore UOC Provveditorato Economato

Dr.ssa Marisa Di Sano
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