RDO N. 2209546 FORNITURA DI MATERIALE DI CONSUMO PER VENTILAZIONE MECCANICA NON INVASIVA (NIMV) PER LE UU.OO.CC DELLL’AZIENDA 
QUESITI E RISPOSTE

QUESITO N. 1
Si chiede di confermare se la campionatura verrà richiesta successivamente alla data di scadenza di presentazione dell’offerta,qualora l’Esperto Tecnico ne ravvisasse la necessità  
RISPOSTA N. 1
Si conferma quanto previsto all’art. 50 del Capitola di gara.  

________________________________________________________________________________
QUESITO N. 2
Si chiede relativamente al lotto 2 quale procedura di sanificazione s’intende adottare :

Disinfezione ad alto livello? oppure sterilizzazione Nel caso di disinfezione ad alto livello si sottolinea che la stessa non assicura la sterilità del prodotto, ma solo un abbattimento della carica batterica. Il riutilizzo di un prodotto disinfettato, oltre a costituire una “disparità di trattamento tra pazienti” (Consiglio dell’Unione Europea, Relazione della commissione al parlamento Europeo, conformità all’Art. 12 bis della direttiva 93/42/CEE, p. 3.4.1), ne fa ricadere la “Responsabilità agli Operatori Sanitari” (p. 3.4.2.1). La sterilizzazione a vapore in autoclave a 134°C è in grado di garantire un SAL di 10-6 (Sterilty Assurance Level, UNI EN 556-1). In questo caso l’Art 12 bis della Direttiva 93/42/CEE, p. 3.4.2.2 stabilisce che “il fabbricante originale è responsabile della sicurezza e delle prestazioni del suo prodotto quando questo viene utilizzato ai fini per cui è destinato”
Si chiede se il passaggio per SNG deve prevedere L'ENTRATA della punta del sondino ad ogni applicazione o L'USCITA del raccordo di collegamento, essendo la punta già inserita nel paziente.
RISPOSTA N. 2

Si ritengono accettabili tutte le modalità che garantiscono e certifichino il pluriuso (di almeno 10 cicli) e la sicurezza di ordine microbiologico dei pazienti trattati.
In rifermento e il passaggio per SNG debba prevedere l’entrata della punta del sondino ad ogni applicazione o l’uscita del raccordo di collegamento, si ritiene tale punto ininfluente, essendo accettabili entrambe le soluzioni ovvero ciascuna singolarmente.

________________________________________________________________________________

QUESITO N. 3
Si chiede relativamente al lotto 1 Maschera per Ventilazione Meccanica non invasiva", desideriamo chiarimenti per un paio di punti:A - Chiarimento sul tipo di disinfezione richiesto, in quanto l’utilizzo su più pazienti previa disinfezione (anche in autoclave alla temperatura indicata 120C°) non comporta la distruzione di eventuali spore presenti nella maschera dopo l’utilizzo delle stesse su pazienti ad alto rischio. Per l’eliminazione delle spore, il presidio andrebbe sterilizzato e non disinfettato, e per fare ciò, andrebbe messo in autoclave a una temperatura superiore a quella da voi indicata e per un tempo definito. B - Visto il valore della base d’asta da Voi indicata può essere che sia richiesto un prodotto monopaziente e non pluriuso?
RISPOSTA N.3
Si ritengono accettabili tutte le modalità che garantiscono e certifichino il pluriuso (di almeno 10 cicli) e la sicurezza di ordine microbiologico dei pazienti trattati

______________________________________________________________________________

QUESITO N. 4
In riferimento al lotto n. 3 nel capitolato speciale d'appalto la quantità richiesta è pari a n. 200 unità mentre nell'allegato A "Scheda di offerta" la quantità indicata è di n. 220 unità potete darci chiarimenti in merito?
RISPOSTA N.4
La quantità corretta richiesta è 200 pz
________________________________________________________________________________
QUESITO N. 5
In riferimento al lotto n. 1 l’importo a base d’asta non ci consente la partecipazione e nello specifico il prezzo a base d’asta da Voi indicato è molto inferiore rispetto alle quotazioni di mercato vigenti e può lasciare intendere che lo stesso è stato erroneamente indicato per maschere monouso, non riutilizzabile e risterilizzabili o per un prodotto con caratteristiche tecniche simili ma non equivalenti a quelle richieste nel capitola speciale d'appalto. La quotazione da Voi indicata non ci permette di partecipare e quindi Vi preghiamo di adeguarla alle quotazioni di mercato di circa Euro 250,00 su un prezzo di listino di 319,80, praticato dalla nostra Azienda importatrice diretta della Casa madre francese dei materiali prodotti dalla Fisher & Paykel Healthcare, azienda leader mondiale del settore. Ci appare evidente che la quotazione da voi indicata è troppo diversa da quella di mercato per i prodotti da Voi richiesti pertanto Vi invitiamo a prestare preventivamente massima attenzione alla rispondenza e/o equivalenza delle caratteristiche offerte dalle aziende, in sede di indagine di mercato, rispetto il capitolato speciale d’appalto e più precisamente:-che sia dotata di raccordi o sistemi o interfacce intercambiabili con fori e senza fori per funzionare sia in modalità ventilata (con fori) sia in modalità non ventilata (senza fori). Pertanto utilizzabili con sistemi mono tubo con e senza whisper, sia con sistemi con circuito a doppia via;-che sia dotata di fasce nucali già assemblate in un’unica confezione, in modo da renderla pronta per l’utilizzo;-che sia dotata di un sistema di sgancio rapido per permettere di sganciare le fasce nucali immediatamente in caso di necessità;- che sia dotata e di un supporto frontale a spessore regolabile e almeno una porta con tappo per la rilevazione della pressione e come porta di ingresso per supplemento di ossigeno, posta direttamente sulla parte anteriore della maschera;-che sia dotata Pressione operativa: almeno 22 cmH2O;-Che possa prevedere la possibilità di utilizzo con più pazienti e pertanto che preveda la disinfezione ad alto livello tra cui la possibilità di essere messa in autoclave a120°C, per almeno 20 cicli.

RISPOSTA N.5
Dalle indagini di mercato è emerso che le ditte forniscono i prodotti richiesti da capitolato a una quotazione  coerente con la base d’asta. 

La base d’asta del lotto in questione in questa fase della gara non può essere modificato. Nel caso esso dovesse andare deserto sarà cura di codesta amministrazione ripubblicare lo stesso adeguando il prezzo ad una quotazione maggiore 
f.to Il Responsabile del Procedimento
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