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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SISTEMI PER IGIENE PAZIENTI PER LE
NECESSITA’ DELLE AA.SS.LL. CN1, CN2 E A.O. S.CROCE E CARLE PER UN PERIODO DI 36
MESI. NR. GARA 7215378. — CHIARIMENTI -

A seguito richieste pervenute si forniscono i seguenti chiarimenti:

Domanda 1

LOTTO 1 — Manopole asciutte non saponate si chiede la possibilita di offrire manopole che non
hanno il rivestimento interno in polietiiene impermeabile in quanto le stesse sono sempre usate
dall’'operatore con ausilio di guanti protettivi

Risposta 1. Si accetta la richiesta.

Domanda 2

LOTTO 6 — Spazzolini monouso per igiene orale — voce 4 Spazzolino con spugnetta a tampone,
brush e canale di aspirazione si chiede la possibilita di offrire uno spazzolino provvisto di setole da un
lato, di spugnetta non trattata dal lato opposto e canale di aspirazione per garantire una maggiore
versatilita di utilizzo del prodotto con le pit comuni procedure di igiene

Risposta 2. Si accetta la richiesta per la voce 4)

Domanda 3

Per i lotti 4 e 5 si chiede la possibilita di offrire prodotti che siano D.M. Conformi alla Direttiva
93/42/CDD in quanto gli stessi saranno utilizzati in ambito ospedaliero, in reparti di area critica ...... su
cute spesso non in perfetto stato clinico

Risposta 3. Come indicato nel Capitolo Speciale Descrittivo Prestazionale i prodotti sono da
utilizzarsi su cute integra; é ritenuto idoneo un prodotto classificato come prodotto cosmetico .
Saranno accettate anche offerte di prodotti classificati come Dispositivi Medici e conformi
pertanto alla relativa normativa sui D.M.

Domanda 4
In merito alla campionatura potreste confermare che per pacco sigillato si intenda un pacco chiuso
con nastro adesivo ma senza I'apposizione di firma?

Risposta 4. Per pacco sigillato si intende un pacco chiuso. Il pacco dovra riportare la dicitura
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indicata nel Disciplinare di Gara.

Domanda 5

A pag. 16 del Disciplinare di Gara é richiesto che tutta la documentazione di gara sia prodotta in
italiano o, se redatta in lingua straniera, sia corredata da traduzione giurata in lingua italiana.
Potreste confermare che, in caso di presentazione di traduzioni, queste possano essere corredate da
autocertificazioni ai sensi del D.P.R. 445/20007?

Risposta 5. Le certificazioni ISO, i marchi CE e le dichiarazioni di conformita possono essere
inviate in lingua originale. La restante documentazione puo essere tradotta ed autocertificata
ai sensi del DPR 445/2000.

Domanda 6
LOTTO 1 — Manopole asciutte non saponate — La barriera in polietilene é requisito essenziale a pena
di esclusione?

Risposta 6. Sirimanda alla risposta alla Domanda nr. 1

Domanda 7
LOTTO 1 — Manopole asciutte non saponate — Per TNT si intende Spunlace o Air Laid? Oppure sono
accettate entrambe le qualita?

Risposta 7. Si conferma che le manopole devono essere in TNT.

Domanda 8

. il Ministero della Salute con circolare del 27 gennaio 2011 ha previsto la cancellazione dal
Repertorio Dispositivi Medici ...relativamente ai prodotti utilizzati per detersione e igiene
paziente...... non siamo in grado di fornire il relativo numero di repertorio e la relativa CND . Vogliate
confermare la possibilita di partecipare alla gara in assenza di quanto richiesto.

Risposta 8. Sirimanda a quanto indicato nel Capitolato Speciale Descrittivo e Prestazionale
e nelle risposte ai chiarimenti. | prodotti classificati come cosmetici non hanno CND e numero
di repertorio.

Domanda 9

Essendo la gara valida per un periodo di 36 mesi con opzione facoltativa per la stazione appaltante
di rinnovare il contratto fino ad un ulteriore periodo di 36 mesi, € prevista la revisione dei prezzi per
contratti di forniture e servizi secondo il nuovo Codice appalti (d.lgs. 50/2016)7?

Questa stazione appaltante prevede la possibilita di inserire nel contratto la clausola di revisione dei
prezzi che siano chiare precise e inequivocabili?

Risposta 9. Si conferma quanto previsto negli atti di gara in linea con il Bando Tipo
pubblicato da ANAC,; il contratto di fornitura sara redatto nel rispetto della normativa vigente.
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Domanda 10

pagine 11 e 12 — art. 4 “Confezionamento” del Capitolato Speciale Descrittivo e Prestazionale si
richiedono alcuni requisiti sul confezionamento primario e secondario per i prodotti cosmetici e i
dispositivi medici CE. Si richiede conferma che tali requisiti non siano da ritenersi applicabili, e quindi
obbligatori, ai prodotti inclusi nella gara in oggetto che non rientrano in alcuna delle due categorie,
guali telini in tnt (lotto 3) e manopole non saponate (lotto 1)

Risposta 10. Si conferma quanto indicato nel Capitolato Speciale all’articolo indicato.

Domanda 11

pagine 11 e 12 — art. 4 “Confezionamento” del Capitolato Speciale Descrittivo e Prestazionale si
richiede che per i prodotti cosmetici sul confezionamento primario (a diretto contatto con il
cosmetico) e sullimballaggio esterno, o confezionamento secondario, siano riportati una serie di
elementi a caratteri indelebili. Si chiede la possibilita di offrire prodotti che riportino, secondo i limiti
consentiti dalle normative vigenti, tali requisiti anche solo su uno di essi quali il confezionamento
primario a diretto contatto con il cosmetico nonché in diretta comunicazione con il consumatore
finale.

Risposta 11. L’etichettatura deve essere conforme alla normativa vigente.

Domanda 12

pagina 24 n. 16 “Contenuto della busta B — offerta tecnica” del disciplinare di gara si chiede
conferma che i requisiti di seguito forniti non siano applicabili a TUTTI i prodotti, e di conseguenza,
non sia necessario o possibile fornirli: CND e Nr. Repertorio (non applicabile per i cosmetici),
Dichiarazione del produttore attestante il possesso della marcatura CE (non applicabile a tutti i
prodotti oggetto di offerta), composizione dei materiali, la grammatura (non applicabile per cuffia
shampoo), composizione del TNT (non applicabile per cuffia shampoo), misure del prodotto
(applicabile solo per manopole e teli).

Risposta 12. Nel Disciplinare di Gara, in corrispondenza ad alcune informazioni richieste in
scheda tecnica o in altra documentazione tecnica, € riportata la dicitura “ove presente”o “dove
previsto” pertanto da fornirsi qualora attinenti al prodotto offerto.

Nel Disciplinare di gara si specifica inoltre che nelle schede tecniche o altra documentazione
tecnica allegata devono essere presenti tutti gli elementi necessari all'individuazione dei
requisiti tecnici del prodotto e ogni elemento utile ai fini della valutazione del prodotto offerto.

Domanda 13

pagina 6 art. 3 “Quantitativi e specifiche tecniche del materiale oggetto di fornitura” del Capitolato
Speciale Descrittivo e Prestazionale. In riferimento ai requisiti richiesti per il lotto 3 (telini in TNT per
'asciugatura), si chiede se sia possibile accettare prodotti che possano rispettare i requisiti
essenziali per un uso adeguato sul paziente, al fine di rispettarne lintegrita cutanea, ma con
piegatura differente da quella indicata nella presente documentazione ma comunque pratica per
'uso
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Risposta 13. 1 telini sono richiesti con piegatura a “N” 0 comungue con piegatura che ne
consenta l'apertura con una sola manovra per evitare ulteriori manipolazioni e inquinamento
del telino stesso.

Domanda 14
Lotto 2 - Il TNT deve essere di tipo Needle Punched 100% poliestere o Spunlace misto viscosa

Risposta 14. Sirimanda alla risposta alla Domanda nr. 7).
Domanda 15
Lotto 2 - La grammatura minima di 70 gr/mq é riferita al solo lato saponato o richiedete entrambi i lati

da 70 gr/mqg ....

Risposta 15. La grammatura minima di 70gr/mq si riferisce al lato saponato.

Il RUP
Dott. Claudio Calvano
(f.to in originale)
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