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OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA - CERVELLO PaLERHO






RDO N. 2563227 FORNITURA TRIENNALE DI AMNIOQUICK DUO TEST OCCORRENTI ALLA UNITA’ OPERATIVA DI OSTETRICIA E GINECOLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA CERVELLO 

QUESITI E RISPOSTE

QUESITO N. 1

Si chiede conferma che, con riferimento alla procedura in oggetto, essendo una gara di test rapidi non siano da indicare, in scheda tecnica, tutte le sezioni indicate in rosso: 

· La composizione e caratteristiche dei materiali e controlli effettuati;
· Biocompatibilità con i tessuti e/o test di atossicità;
· Classe di rischio CE del prodotto ed indicazione dell’organismo notificato;
· Dimensioni del dispositivo offerto;

· L’indicazione monouso;

· Per i dispositivi non sterili: idoneità del prodotto alla sterilizzazione ed eventuale metodo di sterilizzazione compatibile;
· Per i dispositivi sterili: metodo di sterilizzazione utilizzato con dichiarazione di conformità alla normativa vigente e modalità di risterilizzazione in caso di danneggiamento dell’involucro originale;
· Metodica e Numero massimo di sterilizzazioni;
· Condizioni specifiche di conservazione e relativa modalità;
· Periodo di validità;
· Controlli effettuati durante il processo produttivo e sul prodotto finito;
· Aderenza a norme nazionali ed internazionali che ne definiscano qualità, specificità, sensibilità e sicurezza per l’operatore e per il paziente;
· Periodo di sperimentazione adottato prima dell’introduzione sul mercato e relativi lavori scientifici sulle caratteristiche tecniche, efficacia, sicurezza, ecc, dei prodotti proposti;
· Data di introduzione sul mercato e quella di introduzione sul mercato italiano, se diversa dalla precedente;

· Misure disponibili, tipo di confezione proposta e numero di pezzi per confezione, caratteristiche del confezionamento primario e secondario e del materiale impiegato per esso;
· Eventuali prove di biocompatibilità;
· Eventuali avvertenze per l’uso e lo stoccaggio e modalità di conservazione;
RISPOSTA N. 1
Non è necessario indicare, in scheda tecnica, tutte le sezioni indicate in rosso in quanto Test rapido
__________________________________________________________________________________________________________
QUESITO N. 2

Documentazione attestante il possesso della marcatura CE e classe di appartenenza per ogni dispositivo offerto secondo il Decreto Legislativo n.46 del 24 Febbraio 1997 e successive modificazioni ed integrazioni in attuazione Direttiva  93/42/CEE concernente i dispositivi medici ( Dichiarazioni del fabbricante o certificazioni di conformità rilasciate dal laboratorio ed ente indipendente ): si chiede conferma che la classe di rischio non sia da indicare. I Test rapidi aderiscono alle normative IVDD 98/79/EC e non alle direttive 93/42CE.

 RISPOSTA N. 2

Non è da indicare la classe di rischio in quanto i Test rapidi aderiscono alle normative IVDD 98/79/EC e non alle direttive 93/42CE.
_______________________________________________________________________________

QUESITO N. 3
Allegato D: si chiede conferma che siano da compilare le sole sezioni pertinenti al tipo di prodotto offerto (Test rapido).

RISPOSTA N. 3

In riferimento all’Allegato D devono essere compilate lesole sezioni pertinenti al tipo di prodotto offerto (Test rapido). 
________________________________________________________________________________
QUESITO N. 4
Nel capitolato speciale art. 14 punto 7 è dichiarato“Elenco della campionatura dei prodotti offerti, trasmessa con l’indicazione della quantità e dei codici di riferimento dei prodotti, secondo l’allegato “E“ del presente capitolato debitamente compilato in ogni sua parte.”Si chiede di chiarire se il punto 7 art.14 sia un refuso, essendo la campionatura da inviare su richiesta dell’ente secondo l’articolo 49 del capitolato speciale e non essendo presente l’allegato E nella documentazione di gara.
RISPOSTA N. 4
Si comunica che il punto 7 art.14 del Capitolato speciale è un refuso.
f.to Il Direttore UOC Provveditorato 

	
	
	(Dr. Aldo Albano)
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