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Spett.le

OGGETTD: GARA E‘UROPE::A A PROCEDURA 'AFERTA PER LA FORNITURA DI
~ DISPOSITVI DI PRELIEVO CON YUQTO PREDETERMINATO, COMPLETI DI AGHI E SET DI
PRELIEVO COM DISPOSITIVO DI SICUREZZA (D.Lgs. 1%/2014), PER LE NECESSITA’
- DELL’AO S.CROCE E CARLE DI CUNEC, ASL GN1 E ASL CN2 - (Rif. GARA N. 7522093
CIGN. 30‘5243‘64) (.HIARIM?:.NT% : BRI

Premessa:

i c,hiartmertl formulati sonc riferiti a criteri di valutazione attinenti requisiti qualitativi in relaz:one ai-
prodotti richiesti, @ non requisiti essenziaii per 'ammissibilita deile offerte.

. Trattandosi di criteri di valutazione qualitativi non possono essere oggetto di contestazmne in
quanto non limitano in alzun modo la partecipazione alla gara, essendo finalizzati alla valutazione
gualitativa  di- pfamnenza della Commissione Gludlcatnce che sara nominata dal! 'Azienda
Appa!tante :

In ogm caso in ordine ai (uasiti posti si precisa quanto segue:

Quesuto 1. ‘ '
Al Punto 1 pag. & del Capitolato Spacia'e Descrittivo & Prestazionale, si nc:hlede la “Dispombmta di
provetie in vetro {gold standard) senza additivi’. Tali dispositivi sone forniti da un’unica azienda e,
prevedere 4 punli per 1ina valutazione che favorisce un solo concorrente equivarrebbe a iedere il
principio cella concor-enziglith fra OE. Si chiede pertario di eliminare la voce oggetto di

vatutazione. Inoltre, 1a parcla "gold standard” non & riportata in nessuna pubblicazione scientifica:
~ma frattasi di era  definiziore commerciale - di  un  operatore  economico;

- Risposta: ' : o -
In ambito medice if ternine “gold slandard” o “standard di riferimento” viene utifizzato per indicare
la tecnologia piu accurata per assicurare la massima qualita raggiungibile alfo stafo dell arte e non
appartiene ad alcuna dafinizione commerciale esclusiva di un Operatore economico. B
Nello specifico fe principali Linee Guida nazionali ed internazionali e la Buona Pratica di
Laboreforio raccomancano per la raccclla del LCS, Liquido Cefalo Spmale, Futitizzo di provette m
vetro che essicurano la perfetta conservazione di una matrice critica e “non ripetibile”,
Lutilizzo dalle proveite in velre, peraltrc, é anche consigliato per la raccoffa dei campiori ematici
~ su cui eseguire lest cosgulativi e forfemnente raccomandato per l'esecuzione di test coagufatm
spec:ﬂratamente rivolli afla esp!c razione deﬂa componente prastnmca : '

Quesito 2;

Punto 3 pag. 7 del Capl‘miato Sp=-c:|ae. Descrittivo e Prestazionale, si richiede: “DlSpOSltlvo di
sicurezza integrato nel’age”. Tele richiesta riduce la partecipazione, limitando la concorrenza fra
O, Si chicde di modif care tale richiesia con la seguente dicitura; "Dispositivo di sicurezza posto
. SU ago o camicia”. Essendo entrambi | dispositivi conformi alla normativa europea vigente, non si
. capisce la necessita di esicluderne una tioologia. In alternativa si potrebbe ipotizzare |a richiesta da
parte cel vastro spettatil: Ente ¢i prodotio gia pre assemblaio come segue: "ago retio + camicia di
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sicurezza”. In questd moco verrebbe garantita la partecipazione di pit operatori economici.
Risposta: '
Si conferma che it meccanisimo di sicurezza pud essere integrato su ago o camicia come
. chiaramen’e indicato n3i requisiti di idoneita, pena esclusicne, di cui al Capitolato Tecnico punto
14 che recita "I dispositivi medici (eghi ¢ set di prelievo) dovranno essere dotali di un mececanismo
di sicurezra integrato passivo nel dispositivo di prelievo {ago o camicia) lale da eliminare o
minimizzars i rischi di puntura accidentale per I'utilizzatore € per tutli gli operatori a qualsiasi titolo
coinvolli nel processo, s'a durante che dcpo l'uso dei dispositivi come pure dopo l'efiminazione
degli stess* ?

Quesito 3: o
Punto 7 pag. 7 del mlpto ato Speciale Descrittivo e Pres‘razmnale si richiede: "Disponibilita di
‘farfalle da 25G con parete ultrasottile”. Nella norma ISO 9628, citata dalla stessa stazione
appaltante nel capitolato tecnico. non esiste [a definizione di parete ultrasottile per aghi da 25G. Si
chiede pertanto di verificare e di .- eliminare . defta ri_chiesta.
Risposta: '
L’'osservazione é correts in refa zione a quanto previsto dalla norma ISO 9626 avente per oggetto
“Tubi ppr crghi in acciaiv inossidabile per la fabbricazione di dispositivi medici — reguisiti @ metodi di
prova”.
Tale norma specifica puntfualmente dimensioni, superfici e proprieta meccaniche dei tubi per aghi
in acciaio ‘nossicabilz utilizzati per la febbricazione di dlSpOSIfIVI medici con riferimento agli aghi
- 21G e 23C previsti nei requisiti obbiigatori.
- La specifica facoltativa “Disponibilita di aghi a farfalfa 25 ( 3 per esecuzione di prelievi neonatali

con lume internc ultraso'tife tale da ga: antire una asp:razrcne ommale” non fa nfenmento a tale
norma. :

Quesito 4:
Punto 10 pag. 7 del Capitolaio Speciale Descrittivo e Prestazionale, si richiede: Evidenze
documentzli dei corsi deqli ultimi 5 anni (9 punti). La scrivente opera sul mercato italiano dal 2017,
per cui tale richiesta causerebbe |a perdita di punteggio tecnico per il lotto suddetto, favorendo altri
-Operatori Economici, ccsi da discriminare e penalizzare la scrivente. Si chiede pertanto di
eliminare cuesto vmcolo cosi da nen lecere il principio del ““avor partecipazionis”, e di focalizzare
la valutazione fecnica sui conteruti e non solo sul numero delle referenze prodotte.
Risposta: '
Nel richiamare integrelmente quanto indicato nel chiarimento generale, in premessa, non si
configura alcuna lesione &! “favor parecipazionis” dal requisito contestato trattandosi di criterio
qualitativo per cui la Ccrmissione Giudicatrice valutera le evidenze prodotte da Terzi sull'attivita di
- addestramanto e formaz'one nelfarco temporale massimo dei § anni indicato. Si precisa che la
Commissione Giudicatrice valutera anche periodi inferiori per attiviia di addestramento e

formazione relative al b,rand proposto seppure provement: da Operaton Economrcr
d:fferemr dall’&iferena -




