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A tutte le Ditte interessate



OGGETTO: Procedura aperta per la fornitura quinquennale di materiale sanitario, di medicazione e di presidi chirurgici occorrenti alle AA.OO. del bacino occidentale della Regione Sicilia.

Con riferimento alla procedura di gara in oggetto si pubblicano i sottoindicati
CHIARIMENTI
che sono stati presi in esame dalla Commissione Tecnica istituita per la stesura del capitolato tecnico:
1) Quesito: Capitolato d’oneri. Art.3 Obblighi del contratto. Viene richiesto che le confezioni ed i singoli imballaggi primari di tutti i prodotti devono essere muniti di un’etichetta recante in lingua italiana, tra l’altro la “dicitura monouso e/o sterile”. Stiamo a precisare che la norma internazionale UNI CEI EN 980 prevede che le indicazioni applicabili siano costituite da simboli/pittogrammi e non dalle diciture stese. Chiediamo conferma di poterci regolare secondo tale norma internazionale.

Risposta: Le confezioni ed i singoli imballaggi primari possono essere dotati di etichetta con i simboli relativi alle indicazioni previste dalla normativa vigente.

2) Quesito: E’ previsto l’invio di campionatura costituita da n. 2 confezioni minime a listino per ogni misura richiesta. Considerata l’enorme quantità di materiale che dovrebbe essere presentata, domandiamo se è sufficiente presentare una confezione originale di vendita di una voce componente il lotto (magari quella con quantitativo più significativo) e per la altre voci una confezione ridotta in involucro originale.

Risposta: E' possibile inviare due confezioni originali di vendita riferite alle diverse voci di uno stesso lotto, a parità di tipologia, fermo restando che la commissione esaminatrice potrà richiedere, qualora necessario, ulteriore campionatura.

3) Quesito: Nel Vs capitolato d'oneri per la campionatura viene indicato "ogni ditta dovrà inviare almeno n. 2 confezioni minime a listino per ogni misura richiesta": siamo a chiedere di voler confermare che si intende n. 1 cartone per misura (es. cappellini 1000 pezzi).

Risposta: Per confezione a listino deve intendersi la confezione minima vendibile ad es. una confezione da  25, 50, 100 pezzi.
4) Quesito: Lotto n. 6 – Deflussori. Nella descrizione generale si parla di filtro con porosità non superiore a 0,45 micron ma quelli che usiamo noi sono 1.2/ 3.0., ne abbiamo uno da 0,2 ma viene utilizzato solo per dispositivi particolari. E’ confermata la richiesta di porosità non superiore a 0.45? Il punto 2 chiede deflussore con Y ma anche con le caratteristiche standard cioè anche con raccordo elastomerico di cm.5  quindi con 2 entrate extra?
Risposta: Si conferma quanto descritto nelle caratteristiche generali del lotto nel capitolato.
5) Lotto n. 13 – Drenaggi.
a) Quesito: Voci 1 e 2. Chiediamo se per le voci nn. 1 e 2, per le quali si richiedono cateteri lunghi 1 metro, la lunghezza è da riferirsi proprio a un unico catetere di drenaggio oppure a un sistema composto da un catetere di drenaggio e da un tubo di prolunga/connessione, oppure ancora se l'aspetto in questione è indifferente e cioè si può offrire a scelta una delle due soluzioni.

Risposta: E’ da intendersi unico secondo le caratteristiche tecniche del capitolato.

b) Quesito: Voci 6 e 7. Chiediamo altresì se per le voci nn. 6 e 7, per le quali si richiedono drenaggi piatti lunghi 1 metro e perforati per 3/4 della lunghezza, i drenaggi richiesti devono essere effettivamente lunghi 1 metro - dunque perforati per 75cm - oppure se la lunghezza complessiva è raggiunta da un sistema composto da un drenaggio più un tubo di prolunga/connessione.
Risposta: Si conferma quanto espresso nel capitolato.

6) Quesito: Lotto n. 15 – Sistema di drenaggio chirurgico – altri. Chiediamo conferma del fatto che il materiale richiesto consista in un tubo medicale di raccordo, come da descrizione, e non in un sistema di drenaggio, come da CND proposto.

Risposta: Si conferma che si tratta di un tubo di connessione e non di un drenaggio.

7) Quesito: Lotto n. 19 – Sacche per urina. Allo scopo di formulare correttamente l'offerta, chiediamo di specificare la quantità di reggi-sacca da dover fornire in caso di aggiudicazione del lotto.
Risposta: Il numero dei reggisacca sarà comunicato alla ditta aggiudicataria in base ai posti letto di ogni azienda.
8) Quesito: Lotto 21 – Tappi - otturatori con ago. Chiediamo di specificare se si richiedono tappi per infusione senza ago oppure se si richiedono tappi effettivamente perforabili e in questo caso Vi chiediamo di specificare la differenza fra il tipo Hickman e il tipo comune presente nella voce 2 del medesimo lotto.
Risposta: Si tratta di tappi perforabili con ago, come da CND; i prodotti richiesti alle voci 1 e 2 sono differenti relativamente all’attacco maschio per la voce 2 e femmina per la voce 1.

9) Quesito: Lotto n. 45 – Manipoli monouso per elettrochirurgia - Voce 1. Vengono richiesti manipoli con comando a pedale? Se si conferma il manipolo con comando a pedale, il connettore dovrà essere 3 o 4 mm?

Risposta: I manipoli richiesti sono manuali.
10) Quesito: Lotto n. 49 – Garze in cotone tagliate – Voce 3. Chiediamo di potere campionare una sola misura visto che le misure non sono ben definite e si differenziano l’una dall’altra solamente per il taglio della garza. Se si quale misura preferite venga campionata?

Risposta: La commissione evidenzia che nello specifico sono indicate nel capitolato le misure; è preferibile l'invio delle seguenti misure: cm 20x20 e cm 30x 30, fermo restando la possibilità da parte della Commissione esaminatrice di chiedere eventuali altre misure quale campione.
11) Quesito: Lotto n. 35 – Sonde naso-duodeno-digiunali. Con riferimento alla nota descrittiva: "Devono essere in PVC privo di ftalati o altro materiale plastico atossico, trasparente, compatibile con i lubrificanti per cateterismo o in poliuretano", Vi chiediamo di confermare che la possibilità di offrire sonde in "altro materiale plastico atossico, trasparente, compatibile con i lubrificanti per cateterismo" è valida per tutte le voci del lotto, sia per le voci da 1 a 7, in cui si 

descrivono sonde in PVC, sia per la voce 8 in cui si descrivono sonde in poliuretano.

Risposta: Si ribadisce quanto indicato nelle caratteristiche del lotto e cioè la ditta dovrà fornire sonde in PVC privo di ftalati o altro materiale atossico, per le voci da 1 a 7 e solo in poliuretano per la voce 8.
12) Lotto n. 51 – Garze in cotone cucite.
a) Quesito: Voci da 1 a 3. E’ richiesta “garza idrofila di cotone titolo 12/12 o equivalente”. Si chiede il significato di tale dicitura, posto che titolo 12/12, indica che la garza per cmq deve avere 24 fili (12 ordito e 12 trama). Sono accettate anche garza con armatura diversa (es. 12/8)?
Risposta: Si conferma quanto descritto dal capitolato, specificando che i prodotti offerti dovranno presentare un titolo non inferiore a 12/8 tenuto conto della destinazione d'uso.

b) Quesito: Voci da 4 a 11. Vengono richieste pezze laparotomiche, lunghette e compresse sterili in confezione da 5/10 pezzi. Siamo a chiedere se vanno offerti entrambi i confezionamenti, oppure è a scelta del concorrente.

Risposta: La variante 5 pezzi o 10 pezzi per confezione è stata dettata per consentire la più ampia partecipazione da parte delle ditte concorrenti. Pertanto ciascuna ditta farà le opportune valutazioni in merito al confezionamento da offrire.

c) Quesito: Voci 8 – 9 – 10 – 11. Viene precisato che i dispositivi non devono avere cuciture laterali. Chiediamo cosa si intenda con tale indicazione.

Risposta: Si conferma quanto già pubblicato in altro chiarimento, ovverossia le garze di tali voci “non devono essere dotate né di cuciture diagonali né di fettuccia di repere”; trattasi infatti di mero refuso di stampa.
d) Quesito: Voci 12 – 16. Essendo che le pezze in questione vengono fornite in sacchetti da 25-50-100 pezzi a richiesta, chiediamo di potere campionare solo una di queste confezioni. Se si quale misura preferite venga campionata?
Risposta: La commissione ritiene che è possibile inviare una sola confezione in sacchetti o da 25 o da 50 o da 100 pezzi, a  discrezione della ditta, fermo restando la possibilità da parte della Commissione esaminatrice, di chiedere eventuali altri confezionamenti quale campione
13) Quesito: Lotto n. 63 – Maglie tubolari. È richiesta maglia tubolare: “85% ca. di cotone e 15% ca. di materiale gommoso”. Chiediamo la possibilità di proporre maglia tubolare di adeguata elasticità costituita al 100% di cotone.

Risposta: Si conferma quanto descritto nelle caratteristiche del lotto medesimo del capitolato.

14) Quesito: Lotto n. 73 – Compresse oculari in cotone o in TNT. Devono essere sterili o non sterili?

Risposta: Le compresse oculari richieste devono essere sterili.

15) Lotto n. 92 – Buste in accoppiato carta/film plastico per sterilizzazione.
a) Quesito: Chiediamo la modifica per gli indicatori di processo per vapore e ossido di etilene in  quanto le specifiche indicherebbero prodotti di precisa fabbricazione.
Risposta: Si conferma quanto indicato nel capitolato in cui è previsto il principio dell'equivalenza.
b) Quesito: Per le buste per i rotoli e per la carta crespata sono riportate le norme UNI EN 867-1-2, UNI EN 868-1, norme superate e sostituite dalle EN ISO 11607-1:2009 e EN 868-5.

Risposta: Si conferma quanto proposto dalla ditta, peraltro già previsto nel capitolato al lotto 92 nelle caratteristiche.

c) Quesito: Relativamente alle informazioni che devono essere presenti sulle buste e sui rotoli, viene da voi richiesto di indicare su ogni busta/rotolo: il nome del prodotto, nome e indirizzo del produttore, numero di lotto, data di scadenza e di produzione in lingua italiana. Poiché le indicazioni da riportare nel materiale di confezionamento (buste e rotoli) sono specificate in una norma tecnica di riferimento, si chiede che tali richieste vengano sostituite dalla frase "su ogni busta dovranno essere stampate le informazioni previste dal par. 4.6.1.1/2/3 della norma tecnica 868-5:2009". Nella Norma, come potrete appurare personalmente, devono essere presenti il nome o il logo del Fabbricante, le dimensioni o il codice, il numero di lotto, la frase "Non utilizzare se la confezione è danneggiata o frase/simbolo equivalente e la direzione di apertura corretta. Non sono richieste o indicabili altre informazioni (quali ad esempio le date o le durate del prodotto) che possono generare confusione con la data di fabbricazione/scadenza del dispositivo contenuto.

Risposta: Il capitolato già prevede nelle caratteristiche tecniche delle buste, nel lotto 92 quanto segnalato dalla ditta e cioè che i prodotti devono essere conformi alla norma UNI EN 868-1-3-5 e alla norma UNI EN ISO 11607-1:2009.

d) Quesito: Siamo a richiedere se la tolleranza indicata pari al 10% è da ritenersi valida come tolleranza "+” e "-", cioè se è ammessa una tolleranza +/- 10% rispetto alle misure indicate.

Risposta: Si conferma che la tolleranza del 10% deve intendersi come + o -.
16) Quesito: Lotto 93 – Guanti chirurgici. Nel Capitolato viene indicato che il guanto deve essere di colore chiaro ed opaco, considerando che in microchirurgia è prevalentemente utilizzato un guanto scuro antiriflesso ed opaco, siamo a chiedere di potere partecipare con un guanto scuro opaco antiriflesso.

Risposta: La ditta deve attenersi a quanto richiesto dal capitolato alla voce specifica e pertanto si ribadisce che i guanti per microchirurgia devono essere di colore chiaro, opaco ed antiriflesso.
17) Quesito: Lotti 93 e 94. La nostra confezione minima da listino è pari ad un dispenser da 50 paia. Mi confermate che dobbiamo campionare 2 dispenser per taglia o possiamo campionarne meno?
Risposta: E’ possibile inviare una sola misura del prodotto, nello specifico la misura media, nella confezione minima di listino, fermo restando che la commissione esaminatrice potrà richiedere, qualora necessario, ulteriore campionatura.
18) Quesito: Lotto 96 – Guanti non chirurgici – Voce 3. Chiediamo per quali ftalati deve essere certificata l’assenza?

Risposta: Relativamente al requisito dell'assenza dei ftalati per i dispositivi medici in PVC, la commissione precisa che bisogna attenersi a quanto richiesto dal capitolato.
19) Lotto n. 99 – Teli da incisione.
a) Quesito: in fondo al lotto viene riportato "tutti i teli dalla voce n. 1 alla n. 19 devono essere avvolti in carta medicale": vi facciamo presente che nel lotto vengono riportate n. 18 voci; vorremmo avere conferma del numero delle voci del lotto.
Risposta: Si confermano le 18 voci del lotto.

b) Quesito: "Tutti i teli devono essere avvolti in carta medicale" vi facciamo presente di non aver mai visto teli da incisione avvolti in carta medicale o in doppia busta: chiediamo che venga data la possibilità di offrirli non avvolti o di eliminare la voce dal lotto, visto che tutti gli altri articoli sono in Tessuto Non Tessuto.

Risposta: I teli devono essere confezionati secondo le normative vigenti sulla sterilizzazione.

c) Quesito: Siamo a chiedere se per i teli di piccole dimensioni (fino a cm 95x95) e per la federa di mayo è possibile presentare offerta in doppia busta anziché avvolto in carta medicale. Vi facciamo presente che la lavorazione per avvolgere il telo e la carta crespa superano di gran lunga il valore del telo stesso, con un aggravio di costi non necessari.

Risposta: E’ possibile presentare teli di piccole dimensioni 95 x 95 in doppia busta anziché in carta medicale.

d) Quesito: si prega di specificare il materiale con il quale devono essere offerti i teli semplici da 7 a 12 e da 14 a 18 (bi o triaccoppiato solitamente) e i teli specialistici da 4 a 6 (SMS o triaccoppiato solitamente).

Risposta: I teli da offrire devono rispondere ai requisiti indicati nelle caratteristiche generali del lotto ed ai requisiti specificati nella norma EN 13795-1, devono cioè assicurare la  idro-alcool repellenza, l'alto assorbimento, etc.

20) Lotto n. 103 – Camici chirurgici e non chirurgici.
a) Quesito: Si chiede di specificare le misure richieste (visto che trattasi di camicione e non di semplice camice) e l'uso per cui è destinato e se possono essere utilizzati bottoni al posto dello stretch per la chiusura dello stesso.

Risposta: Si confermano le caratteristiche indicate alla voce 7 del capitolato; le misure dovranno essere varie a richiesta dell'Aziende utilizzatrici.
b) Quesito: Voce 7. Chiediamo di specificare se i camicioni devono essere con manica a giro o manica corta.
Risposta: Si rimanda alle specifiche del Capitolato e cioè “smanicato”.

21) Quesito: Lotto n. 105 – Maschera facciale filtrante – Voci 1 e 2. Chiediamo conferma di potere partecipare con un prodotto equivalente in quanto la valvola ventex individua una specifica produzione.

Risposta: Si rimanda al principio di equivalenza già previsto nel capitolato, fermo restando che il giudizio di conformità verrà assunta dalla commissione esaminatrice all'uopo nominata.
22) Quesito: Lotto n. 106 – Protezioni. Chiediamo di specificare la misura.

Risposta: Le misure non sono state indicate in quanto standard.
23) Quesito: Lotto n. 125 – Lancette pungidito monouso per penna. Allo scopo di formulare correttamente l'offerta, chiediamo di specificare la quantità di dispositivi di puntura da fornire oppure la quantità di lancette cui abbinare per ogni consegna un dispositivo (es.: un dispositivo gratuito ogni 20.000 lancette).
Risposta: Si conferma quanto richiesto nel capitolato.

24) Quesito: Lotto n. 134 – Termometri elettronici e copricappucci. Nella nota a margine in cui si scrive: "La ditta aggiudicataria dei coprisonda per temometro dovrà fornire ad uso gratuito i termometri  in quantità adeguata al fabbisogno delle singole AA.OO. del Bacino, che in atto non è possibile stimare, e dovrà garantire la sostituzione di quelli non funzionanti." 
Allo scopo di pesare correttamente l'offerta, riferita ai coprisonda e tuttavia influenzata dal numero di termometri da fornire e dalle modalità in cui detta fornitura deve effettuarsi, chiediamo:
1. di quantificare il numero di termometri da fornire insieme ai coprisonda, in assoluto o in ragione di una definita quantità di coprisonda (es.: 1 termometro per 20.000 coprisonda ordinati);
2. di specificare che la sostituzione dei termometri non funzionanti varrà per i termometri difettosi e non per quelli guasti a causa di non appropriato utilizzo / manutenzione / mantenimento.

Risposta:

1: Il fabbisogno dei termometri timpanici sarà comunicato alla ditta aggiudicataria.

2: La sostituzione dei termometri dovrà avvenire sia per i termometri difettosi che per quelli guasti.

25) Quesito: Lotto n. 152 – Manopole pre-saponate. Siamo a chiedere se è tassativa la presenza di clorexidina nella stessa.

Risposta: Si conferma la presenza di conferma di clorexidina.
	
	F.to Il Direttore dell’U.O.C. Provveditorato
Avv. Fabio Damiani
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