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ID24D204 — Contenitori per trasporto dei campioni e dispositivi di
prelievo
CHIARIMENTI
RISPOSTE

QUESITI

Buongiorno,

si chiede di confermare che per il lotto 5 la richiesta sia
da intendersi per contenitori pre-riempiti di formalina e
non privi di formalina come indicato nella colonna
“Descrizione REF".

Si chiede inoltre la possibilita di procedere con la
presentazione di offerte anche parziali rispetto il
completamento dei vari lotti.

Certi di una vostra collaborazione, ringraziamo e
salutiamo cordialmente.

Lotto 5 — Formalina neutra tamponata vs fissativi privi di
formalina: La descrizione del lotto comprende diverse tipologie
di prodotti, come specificato nelle singole voci REF

Si si accettano anche offerte parziali

Buongiorno
con la presente siamo a chiederVI quanto segue:

lotto 1)

- La voce “contenitori plastica a pressione 7 ml” risulta
essere anomala nel contesto del lotto in quanto rientra
nella gamma di “provetta” piuttosto che “contenitore”.
Per dare la possibilita di ampia partecipazione al lotto
si chiede che le ditte offerenti possano aderire
escludendo tale voce

lotto 5)

- La descrizione del lotto fa riferimento a “contenitori
preriempiti con formalina neutra tamponata”, nella
descrizione REF si riporta che i contenitori devono
essere preriempiti con X ml di fissativo privo di
formalina, sembra esserci contraddizione

- Si chiede che il contenimento di fissativo non sia
precisamente quello richiesto ma all'incirca tra le 2
descrizioni, si chiede di chiarire ed eventualmente cosa
si intende per “contenitore preriempito con X ml di
fissativo privo di formalina”

-La voce “contenitore 60 ml preriempito con 15 ml di
acido cloridrico” risulta essere anomala nel contesto del
lotto, per dare la possibilita di ampia partecipazione al
lotto si chiede che le ditte offerenti possano aderire
escludendo tale voce

Lotto 1 — Voce “contenitori plastica con tappo pressione 7 ml” La
voce € indicata nel documento come “CONTENITORI
PLASTICA CON TAPPO PRESSIONE 7 ML” con la nota “NON
RICHIESTI dal 2024”. Si conferma che:

La voce € stata mantenuta esclusivamente per completezza
storica;

Non e necessariamente oggetto dell'indagine di mercato
(volevamo capire solo se € disponibile);

Non deve essere quotata né considerata ai fini della
partecipazione.Pertanto, non & necessario prevedere esclusioni
o deroghe.

Lotto 5 — Formalina neutra tamponata vs fissativi privi di
formalina: La descrizione del lotto comprende diverse tipologie
di prodotti, come specificato nelle singole voci REF. Di seguito
si chiariscono le destinazioni d'uso dei prodotti oggetto del
quesito:

REF DZZF002 — 15001: Contenitore 150 ml con 60 ml di
fissativo privo di formalina. Destinazione: fissazione primaria di
campioni istologici di piccole/medie dimensioni.

REF DZG1613 — 1587: Contenitore 60 ml con 15 ml di acido
cloridrico 16%. Destinazione: raccolta di campioni per analisi
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chimico-cliniche che richiedono acidificazione immediata. Si
precisa che non si tratta di un contenitore per urine 24h.

REF DZZF003 — 50001: Contenitore 500 ml con 250 ml di
fissativo privo di formalina. Destinazione: fissazione di
campioni istologici di dimensioni maggiori.

REF DZZF001 — 6011: Contenitore 60 ml con 10 ml di fissativo
privo di formalina. Destinazione: raccolta e fissazione di piccoli
campioni istologici (biopsie).

Tolleranze richieste dagli Operatori Economici (OE): Poiché
I'indagine ha finalita esplorative, si precisa che non sono
previste tolleranze formali su capacita e volumi. Tuttavia, gli
operatori possono segnalare formati commerciali
equivalenti, purché coerenti con la destinazione d'uso e
conformi ai requisiti normativi (CLP, SDS, ADR, IVDR ove
applicabile). Le specifiche definitive saranno valutate dal
gruppo tecnico.

Buongiorno
con la presente siamo a chiederVi i seguenti
chiarimenti:

Lotto 1: la voce “contenitori plastica a pressione 7 ml”
risulta essere anomala nel contesto del lotto in quanto
rientra nella gamma di “provetta” piuttosto che
“contenitore”. Per dare la possibilita di ampia
partecipazione al lotto si chiede che le ditte offerenti
possano aderire escludendo tale voce

Lotto 5: nella descrizione del lotto si fa riferimento a
“contenitori  preriempiti  con  formalina neutra

tamponata”, nella descrizione REF si riporta che i Lottol © L > riportat | d ¢ |
contenitori devono essere preriempiti con X ml di ottol - La voce e riportata nel documento con la

fissativo privo di formalina. Si chiede di chiarire che | Nota “non richiesti dal 2024” e pertanto non & oggetto
tipologia di contenitori venga richiesto. Si chiede, per | dellindagine di mercato . Non deve essere quotata e
garantire la pil ampia partecipazione degli OE, di | non incide sulla partecipazione

inserire una % di tolleranza sia per quanto riguarda la
capacita del contenitore che il volume di “reagente” sia
esso formalina.

Lotto 5: si chiede di spostare la voce “contenitore 60 ml
preriempito con 15 ml di acido cloridrico” nel lotto 2 in
guanto la destinazione d'uso del contenitore citato
risulta piu idonea (Urine 24h). Questo permetterebbe
una piu ampia partecipazione degli OE al lotto in
questione.

UOC Provveditorato, Economato e Gestione della Logis tica -

Responsabile del procedimento: Antonella Dai Pra

Istruttoria: Dott.ssa Mary Boin - Sezione: Diagnostica

Tel. 049/8214613- E-mail: mary.boin@aopd.veneto.it

Orario di apertura: da lunedi a giovedi dalle 8:00 alle 17:00, venerdi dalle 8:00 alle 14:00. Le ditte si ricevono su appuntamento




Buongiorno,
si chiede conferma che bisogna indicare I'importo totale
dei vari lotti per i fabbisogni di 1 anno.

Si chiede inoltre il fabbisogno richiesto per il lotto 4 -
voce 8
Cordiali saluti

E’' necessario indicare il prezzo unitario, il prezzo a
confezione ed il numero di pezzi contenuti in una singola
confezione; indicare inoltre se richiedete un minimo
ordinabile.

LOTTO 8:

Si chiede di specificare le dimensioni del
sacchetto richiesto.

L'indagine di mercato ha finalita esplorative. Le
dimensioni non sono vincolate in questa fase: gli OE
possono proporre i formati comunemente utilizzati per
sacchetti monouso con doppia tasca per il trasporto di
campioni biologici. Le specifiche dimensionali saranno
definite dal gruppo tecnico nella successiva fase di gara.
Orientativamente abbiamo 16 (tasca ant)*16 tasca x
documentazione*23 cm (h)

Si chiede se la tenuta stagna debba essere
certificata da ente terzo (ADR P650/UN3373,
Circolare 3/2003).

Per I'indagine di mercato non e richiesta certificazione
da ente terzo. E sufficiente che il prodotto dichiarato sia
idoneo al trasporto di campioni biologici secondo la
normativa vigente (IFU). Eventuali requisiti certificativi
saranno valutati nella fase tecnica della gara.

Si chiede conferma dell’apertura facilitata senza
uso di taglienti (Direttiva 2010/32/UE) e
richiesta di campionatura.

L'apertura facilitata e considerata caratteristica
preferibile ai fini della sicurezza degli operatori. Gli OE
possono segnalare la presenza di tale caratteristica.
L’eventuale richiesta di campionatura sara definita nella
fase di gara o da parte degli utilizzatori se la
documentazione fornita non fosse sufficiente.

Si chiede se é richiesto un codice a barre
univoco su ogni busta per la tracciabilita.

Non é richiesto in questa fase. L'indagine di mercato
non prevede obblighi di tracciabilita univoca, non & un
requisito ancora formalmente richiesto. Tale requisito
potra essere valutato dal gruppo tecnico nella
definizione della gara e comunque se presente &
un'opportunita che andra considerata.

Si chiede se e richiesto materiale
assorbente/gelificante all’'interno del sacchetto
(ADR P650 — UN3373, Linee Guida CNS).

Il Lotto 8 riguarda esclusivamente i sacchetti monouso
con doppia tasca. L'eventuale presenza di materiale
assorbente/gelificante non é richiesta nell’'indagine di
mercato. Tale elemento potra essere oggetto di
valutazione nella fase tecnica.

Si chiede conferma che i sacchetti debbano
essere marcati CE e registrati come Dispositivo
Medico (CND/RDM).

| sacchetti per trasporto campioni biologici non
rientrano tra i dispositivi medici, salvo diversa
classificazione del fabbricante. Non e richiesto
marcaggio CE come DM né registrazione RDM. E invece
richiesta la conformita alle normative vigenti per il
trasporto di campioni diagnostici.

Si chiede di specificare le dimensioni del
sacchetto richiesto.

L'indagine di mercato ha finalita esplorative. Le
dimensioni non sono vincolate in questa fase: gli OE
possono proporre i formati comunemente utilizzati per
sacchetti monouso con doppia tasca per il trasporto di
campioni biologici. Le specifiche dimensionali saranno
definite dal gruppo tecnico nella successiva fase di gara.
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Orientativamente abbiamo 16 (tasca ant)*16 tasca x
documentazione*23 cm (h)

Aggiornato in data 23/02/26

Per Dirigente della
U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica
Dott.ssa Antonella Dai Pra’
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