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OGGETTO: PROCEDURA RISTRETTA PER LA FORNITURA DI “DISPOSITIVI PER LA
PROCEDURA DI CATETERIZZAZIONE VESCICALE A PERMANENZA CON TECNICA
STERILE” PER LA DURATA DI 60 MESI — CHIARIMENTI.

Di seguito si riportano i quesiti posti da alcune ditte in gara, con le relative risposte:

> QUESITO N. 1 RIGUARDANTE IL. MARCHIO CE:

“Si chiede di confermare che con dichiarazione di conformita dei prodotti offerti alle vigenti
normative nazionali e comunitarie in materia di sicurezza sul lavoro (marchio CE) PUNTO D)
BUSTA B, si intende la dichiarazione di conformita redatta dal fabbricante legale in ottemperanza
a quanto previsto dalla direttiva sui dipositivi medici 93/42/CEE e s.m.i.?”

> RISPOSTA:

La marcatura CE dei dispositivi medici & una procedura obbligatoria per tutti i prodotti disciplinati
dai Regolamenti comunitari “dispositivi medici e dispositivi medici in vitro“, deve essere eseguita
dal fabbricante di un prodotto che rientra in tali Regolamenti, il quale dichiara per mezzo della
dichiarazione di conformita che il suo prodotto & conforme ai requisiti di sicurezza e salute previsti
dai regolamenti in vigore.

> QUESITO N. 2 RIGUARDANTE IL LOTTO N. 3 - CATETERISMO VESCICALE A
LUNGA PERMANENZA - OLTRE 30 GIORNI:

“Il Lotto n. 3 prevede 8.300 pz catetere e 8.300 pz sacca: ¢é possibile offrire, senza essere esclusi,
un unico codice che prevede cateteret+sacca preconnessi ( con connessione inscindibile ) per un
consumo totale di 8.300 pezzi?

> RISPOSTA:

Poiché la prevenzione delle infezioni correlate al cateterismo vescicale si basa essenzialmente sul
concetto di mantenimento del circuito chiuso, dall'inserimento alla rimozione del catetere, la
preconnessione inscindibile datetere-sacca rappresenta un valore aggiunto.

Resta inteso che la comparazione economica del dispositivo preconnesso con il sistema catetere e
sacca separati, va effettuata sommando il costo di un catetere al costo di una sacca.

> QUESITO N. 3 RIGUARDANTE IL LOTTO N. 6 - KIT STERILE DI DISPOSITIVI
PER CATETERISMO VESCICALE A PERMANENZA CON TECNICA STERILE-
LATEX FREE:

A) “in riferimento alla procedura in oggetto, riguardante il lotto n 6 siamo a comunicare quanto segue:



- detto prezzo non ¢ allineato al prezzo medio di mercato praticato oggi per i kit contenenti il
disinfettante, in quanto non tiene in considerazione 1’evoluzione dei prodotti, l'inflazione maturata e
soprattutto I'aumento dei costi della bustina in oggetto.

Pertanto, per permettere la partecipazione di un numero ampio di aziende, chiediamo che la base d’asta
venga alzata considerevolmente (circa € 4,00) oppure che la bustina all’interno del kit cateterismio
vescicale venga stralciata”.

B) “con la presente siamo a richiedere se la base d’asta (valore presunto annuo) € vincolante
oppure si puo offrire un prezzo pin alto dato che, per il lotto 6 (la base d’asta é molto bassa), si fa
riferimento ad un vecchio prezzo di acquisto superato gia in alire trattative dirette per un prodotto
equivalente a quanto richiesto per questa procedura”.

» RISPOSTA:
Si conferma la base d’asta cosi come prevista dal bando di gara.

Si comunica inoltre che si € provveduto al perfezionamento dei CIG, per cui & possibile effettuare il
pagamento del contributo A.N.A.C..

Distinti saluti.
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