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Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LUAFFIDAMENTO TRIENNALE DELLA FORNITURA DI

DISPOSITIVI MEDICI VARI SEZIONE A E SEZIONE C.

FAQ n. 1 del 28.09.2018

In riferimento alle richieste formulate da alcuni operatori interessati alla procedura, di seguito si
forniscono i riscontri ai quesiti formulati.

QUESITO RISPOSTA
1) 13
e LOTTO A23: e LOTTO A23:
Si chiede di specificare se trattasi di 1 Dispositivo deve essere a flusso fisso;
dispositivi elastomerici a “flusso
VARIABILE” oppure a “flusso FISSO”, ma
con varie erogazioni ml/h;
e LOTTOCI12-Cl4:
e LOTTOCI12-LOTTO Cl4: Si potra offrire un unico prodotto, solo se sulla
In merito entrambi i lotti C12- C14, si chiede scheda tecnica si evince espressamente che il
se sia possibile offrire il medesimo articolo dispositivo offerto sia “accorciabile”, e
nelle voci A e B in quanto “accorciabile” alla comunque se tale operazione non infici le
lunghezza richiesta; caratteristiche e le performance del dispositivo
(ad es. atraumaticita della punta);
e LOTTOC2I:
e LOTTO C2IL: Si, sono da ritenersi come misura di minima.
Trattandosi di kit ad alto flusso, si chiede se i
lumi espresso in french sono da considerarsi
come” portata minima .
2) LOTTO A27: 2) LOTTO A27:

Viene richiesto un regolatore di flusso con
microgocciolatoio con graduazione da 3 a
200 0 250 mn/h

Si  chiede di  specificare  se il
microgocciolatoio debba essere da 20 o da 60
gocce per ml e se la graduazione del
regolatore possa essere da 5 a 250 ml/h.

Il microgocciolatore deve essere 60 gocce per
ml

Verranno accettate graduazioni del regolatore di
flusso da 5 a 250 ml/ora
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La richiesta di costituzione della cauzione
provvisoria (pag. 9 Disciplinare di Gara);

® Si chiede conferma che la presentazione della
sola certificazione ISO 13485:2012 &
sufficiente per la riduzione dell’importo del
50%.

3)

3) Si conferma.

LOTTO A9 — Lancette automatiche monouso
per il prelievo di sangue capillare:

4)

Le lancette monouso devono essere corredate
di penna o devono essere senza penna per la
prevenzione delle infezioni ospedaliere?
Devono avere un dispositivo di prevenzione
dalle ferite accidentali come prescritto dalla
legge in ambito ospedaliero?

La fornitura deve essere di una sola
dimensione o la fornitura deve prevedere
almeno due dimensioni diverse (come ad es.
23G e 29G)?

In tali lancette possono essere presenti 0 non
devono contenere ftalati, PVC, Lattice
naturale?

d)

Inoltre, sempre in merito a tale lotto, si richiede un
maggior dettaglio sull’attribuzione del punteggio
tecnico (70/100).

)

a-Le lancette devono essere senza penna,

b-devono avere un dispositivo di sicurezza

c-non ¢ specificata la dimensione della fornitura

d-tale dispositivo deve essere ftalati free, latex
free

Si rimanda a quando riportato a pag. 16 e 17 del
Disciplinare di gara in merito ai criteri per la
valutazione tecnica

5)Lotto  A39 - sacche in EVA per
somministrazione  miscele per  nutrizione
artificiale parenterale, copertura per
fotoprotezione inserita nel confezionamento
primario"

si chiede se la COPERTURA PER
FOTOPROTEZIONE INSERITA NEL

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO & requisito
indispensabile o se possono essere considerate
anche offerte in cui le coperture vengono fornite
a corredo.

5)Verranno accettate anche le offerte con la copertura
per fotoprotezione a corredo
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6) Si chiede di specificare se I’indirizzo a cui andra la
campionatura & il medesimo della documentazione di
gara (AORN S. ANNA E SAN SEBASTIANO
UFFICIO PROTOCOLLO -PIANO TERRA PAL.A
—VIA PALASCIANO, CASERTA);

-Disciplinare di gara- Art. 4.1 Busta A -
Documentazione Amministrativa — punto B2- Rif.
Certificazione di qualita UNI ISO 9001:2008 in corso
di validita : si chiede di confermare che il possesso
della certificazione UNI CEI ISO 13485 ( La norma
specifica i requisiti per i sistemi di gestione per la
qualita che permettono ad una organizzazione di
dimostrare la sua capacita di fornire dispositivi
medici e relativi servizi che siano conformi ai
requisiti dei clienti e ai requisiti regolamentari
applicabili a tali dispositivi medici) in luogo della
UNI EN ISO 9001, sia riconosciuta valida come
requisito di partecipazione alla procedura.

6)Si conferma I’indirizzo: AORN S. ANNA E SAN
SEBASTIANO UFFICIO PROTOCOLLO -PIANO
TERRA PAL.A —VIA PALASCIANO, CASERTA

11 possesso della certificazione UNI CEI ISO 13485 ¢
valida come requisito di partecipazione alla procedura

7) In riferimento alla procedura in oggetto siamo
a richiedere, se confermate che la campionatura
richiesta deve pervenire allo stesso indirizzo
indicato per la consegna del plico della

documentazione.

7)Vedasi punto 6 della presente faq.

|| Direttore UOC Provveditorato-Economato

Dott.ssa Marisa Di Sano







