Documento di rfm
(tra quelli pubblicati in

Articolo e Paragrafo

Oggetto sintetico dell'osservazione

Osservazione

Proposta di modifica

di rfm (ove applicabile, precisare Lotto e prodotto)
bozza)
Lotti 3 e 4: Alcool etilico assoluto denaturato | .. . . . .
Art. 4 incolore Si invita a considerare oltre che alla sostanza pura anche una miscela di etanolo ed
Capitolato Tecnico Alc;)li isopropanolo con la medesima funzione (disidratazione campioni istologici) della

Prodotti equivalenti

sostanza pura

Capitolato Tecnico

Art. 5 Formaldeide

Lotto 7 sub c) Formaldeide Cf. Lt. 1

Capienza dei contenitori

Siinvita ad includere flaconi con confezionamento diverso da Lt. 1 per non limitare la
concorrenza

1 litro a max. 10 litri

. . . Art. 9 Lotto 15: Vetrini Portaoggetto Superfrost Si chiede di indicare il modello di stampigliatrice con la quale i vetrini debbano essere
Capitolato Tecnico Vetrini Portaoggetto » .
Superfrost Indicazione modello di stampigliatrice utilizzati
Lotti 10-11-12-13: Contenitori Preriempiti
Art. 8 Formalina Si chiede di togliere la specifica "provvisto di ghiera/anello di sicurezza con blocco di Riformulare la caratteristica minima nel modo
. . L . . fine corsa" dalle caratteristiche minime e di valutare la sicurezza del dispositivo seguente:"sistema di chiusura a perfetta tenuta
Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti - . . . . . . ) . . . . .
Formalina Caratteristica minima "provvisto di considerando le caratteristiche costruttive del prodotto proposto, al fine di non stagna che garantisca la piena sicurezza e la piena
ghiera/anello di sicurezza con blocco di fine |limitare la concorrenza funzionalita del dispositivo"
corsa"
Si invita codesta stazione appaltante a considerare la possibilita di diversificazione dei
modelli di dispositivo (lame per microtomo) per tipologia di campione quale
criterio/parametro per la valutazione della qualita. Si specifica che all'interno di
ciascuno dei due lotti menzionati ricadono molteplici tipologie di campioni, differenti
Lotti 17 e 18: Lame monouso per microtomo |sia per loro natura che per tipologia di condizioni preanalitiche ad essi associate
Art. 10 (processazione, inclusione etc.). Per questo motivo in una procedura che coinvolga un

Capitolato Tecnico

Lame per microtomo

Diversificazione modelli lame per tipologia
di campione

insieme di laboratori differenti di istologia & a nostro giudizio adeguato considerare
una ampia diversificazione alle medesime condizioni di fornitura che renda possibile
I'individuazione di uno specifico modello in funzione di una altrettanto specifica
esigenza di sezionamento. Si invita a valutare questa possibilita anche e soprattutto
nella compilazione di una eventuale offerta economica e nella verifica funzionale di
una campionatura del prodotto.

Capitolato Tecnico
Tabella Criteri Qualitativi

Art. 10
Lame per criostato

Lotto 19: Lame per criostato

Conservazione delle lame all'interno del
criostato

Siinvita a considerare quale requisito minimo o migliorativo la possibilita di
conservazione delle lame per criostato all’interno del criostato stesso (ovvero a bassa
temperatura) senza perdita della qualita di sezionamento

Capitolato Tecnico

Art. 9
Vetrini Ultraplus

Lotto 14: Vetrini Ultraplus

Dispositivi equivalenti

Si invita ad ammettere dispositivi equivalenti ex art. 68 del Codice Appalti

Inserire in Capitolato Tecnico la dicitura: "o
equivalente".
L'equivalenza ex art. 68 del Codice Appalti &

Capitolato Tecnico.

Capitolato Tecnico

Art. 9
Vetrini Superfrost

Lotto 15: Vetrini Superfrost

Colore bande vetrini

Siinvita ad indicare la suddivisione della quantita indicata in riferimento ai colori delle
bande dei vetrini

Si ammettono flaconi / taniche con capienza da min.

ammessa nel rispetto dei requisiti minimi previsti dal




Piano dei Fabbisogni e Basi

Art. 4

Lotto 1 - 2: Alcol Etilico assoluto 99° e Alcool

9 Alcoli Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta , Etilico 95-96° & &
Lottil-2
Piano dei Fabbisogni e Basi Art. 4 R
10 , g . Lotto 5: Alcol Isopropilico Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Alcoli
Piano dei Fabbisogni e Basi Art. 4 . . . . ,
11 , . Lotto 6: Alcol Metilico Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Alcoli
Si confermano le caratteristiche del Capitolato
Lotto 8: Xilolo Tecnico: i contenitori devono essere in idoneo
Piano dei Fabbisogni e Basi Art. 6 — . I . . ) . .
12 , . . Si chiede se sono ammessi contenitori in vetro materiale plastico al fine di meglio tutelare le
d'Asta Xilene/Xilolo L . . . . .
Contenitori in vetro esigenze di sicurezza, movimentazione e smaltimento
delle UU.0O. Anatomia e Istologia Patologica
Piano dei Fabbisogni e Basi Art. 7 R
13 , g ) Lotto 9: Paraffina Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Paraffina
inserire in Capitolato Tecnico la seguente
. . . . dicitura:"eventuali offerte con caratteristiche
Lotti 10-11-12-13: Contenitori Preriempiti . . . ) .
Art. 8 ) - . . . . . . tecniche minime parzialmente difformi da quelle
. . o . " Formalina Si chiede di specificare in fase successiva se saranno ammessi anche contenitori con ml . ; . .
14 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti o . . sopraindicate saranno oggetto di valutazione di
. similari a quelli richiesti a garanzia della stessa performance . . . .
Formalina . . . - equivalenza da parte della Commissione giudicatrice
Capienza dei contenitori . o , .
purché sia esplicitato che si tratta di offerta
equivalente"
Caitolato Tecnico Lotto 14: Vetrini Ultranlus Inserire in Capitolato Tecnico "o equivalente".
. P . . . . ART.9 ' P Si chiede di specificare meglio la descrizione Ultra plus e/o il tipo di vetrino richiesto e |L'equivalenza ex art. 68 del Codice Appalti &
15 Piano dei Fabbisogni e Basi . . ). . , . . s .
, Vetrini Ultraplus . . . . si segnala l'incongruenza in difetto della base d’asta ammessa nel rispetto dei requisiti minimi previsti dal
d'Asta Dispositivi equivalenti . .
Capitolato Tecnico.
Capitolato Tecnico Lotto 15: Vetrini Superfrost
. P . . . . ART. 9 P Si chiede di specificare se sono ammessi anche vetrini con angolo a 45° e si segnala Inserire in Capitolato Tecnico la dicitura:
16 Piano dei Fabbisogni e Basi L . o K . . on
, Vetrini Ultraplus R I'incongruenza in difetto della base d’asta in alternativa angolo smussato 45
d'Asta Angolo 45
. . . . . Art. 8 - A .
17 Piano dei Fabbisogni e Basi Contenitori Preriempiti Lotto 13: Contenitori Preriempiti Formalina Si segnala incoaruita base d'asta
d'Asta eriemp ml. 200-300 & &
Formalina
Lotti 10-11: Contenitori Preriempiti " . . . . . ) .. . Modificare dicitura in Capitolato Tecnico come di
Art. 8 . Provvisto di soluzione tampone e/o soluzione fisiologica nella parte di inserimento del . o . . )
. . L . " Formalina . o . . . . seguito descritto: "Prowvisto di soluzione tampone o
18 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti campione (per i soli lotti 10 - 11)": Si chiede di specificare quale delle due . L . .. ]
. . . R . . soluzione fisiologica nella parte di inserimento del
Formalina . . - . caratteristiche tecniche & da considerare valida ) . "
Soluzione tampone/soluzione fisiologica campione (per il solo lotto 10)
Lotti 10-11: Contenitori Preriempiti Modificare dicitura in Capitolato Tecnico come di
Formalina "Provvisto di soluzione tampone e/o soluzione fisiologica nella parte di inserimento del |seguito descritto:"Provvisto di soluzione tampone o
19 Capitolato Tecnico Art. 8 p 4 f 9 p g p

Soluzione tampone/soluzione fisiologica

campione (per i soli lotti 10 - 11)" : Vale solo per il lotto 10 o anche per il lotto 11?

soluzione fisiologica nella parte di inserimento del
campione (per il solo lotto 10)"




Piano dei Fabbisogni e Basi

Lotti 10 e 13: Contenitori Preriempiti

20 Lotti 10-13 Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Formalina g g
Art. 8
Art. 8 Contenitori Preriempiti Formalina "Possibilita di trasporto e stoccaggio anche in posizione non verticale" : si ritiene che sia
21 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti una caratteristica non compatibile con la natura dei dispositivi in gara, che devono
Formalina Trasporto e stoccaggio in posizione non essere trasportati verticalmente salvo imprevisti
verticale
Art. 10 Lotti 17 e 18: Lame microtomo Si richiede modifica della caratteristica “angolo tagliente 35°” presente tra i requisiti . . . .
. . . L . . . . Togliere dal Capitolato Tecnico la caratteristica
22 Capitolato Tecnico Lame per microtomo e per minimi a pena esclusione, garantendo in questo modo la partecipazione di tutte le " . on
. . R angolo tagliente 35
criostato Angolatura lame aziende
Art. 10 Lotto 19: Lame per criostato Si richiede modifica della caratteristica “angolo tagliente 35°” presente tra i requisiti . . . .
. . . L . . . . Togliere dal Capitolato Tecnico la caratteristica
23 Capitolato Tecnico Lame per microtomo e per minimi a pena esclusione, garantendo in questo modo la partecipazione di tutte le " . on
. . R angolo tagliente 35
criostato Angolatura lame aziende
Art. 10 Lotto 19: Lame per criostato Si richiede I’eliminazione della caratteristica “lega in acciaio-carbonio” tra le Riformulare la caratteristica minima nel modo
24 Capitolato Tecnico Lame per microtomo e per caratteristiche minime a pena esclusione, in quanto caratteristica specifica di un unico |seguente:"lama in acciaio inox oppure in lega acciaio-
criostato Materiale lame produttore, e limiterebbe la concorrenza carbonio"
Art. 10 Lotto 19: Lame per criostato Sirichiede I'eliminazione della caratteristica “assenza di rivestimento in teflon” tra le . . . .
. . . e . . - e . Togliere dal Capitolato Tecnico la caratteristica
25 Capitolato Tecnico Lame per microtomo e per caratteristiche a pena esclusione, in quanto caratteristica specifica di un unico " . . ) N
. ) . . . ) . assenza di rivestimento in teflon
criostato Rivestimento in teflon produttore che non permetterebbe la partecipazione di altre aziende.
"Tutte le diciture sui vari involucri devono essere riportate in lingua italiana e con colori
Art. 3 indelebili.
o . Sulla confezione devono essere riportate, in lingua italiana, tutte le informazioni
Specifiche tecniche Art. 3 . L . , - ]
. . o . . - . L . . previste dalla normativa vigente e necessarie per garantire un utilizzo corretto e sicuro
26 Capitolato Tecnico indispensabili relative Specifiche tecniche indispensabili relative ] . , e L .
. . . . . del dispositivo nonché la sua corretta conservazione" Si richiede eliminazione di tale
aconfezionamenti ed aconfezionamenti ed etichettature . . . . . . .
etichettature caratteristica minima dal Capitolato Tecnico in quanto, per motivi di organizzazione
logistica, i dispositivi di Codesta Ditta vengono consegnati direttamente da magazzino
estero con diciture in lingua diversa dall'italiano
Art. 8 Lotti 11-12: Contenitori Preriempiti Sono ammessi dispositivi con CND diversi purché
. . L . Formalina Si chiede conferma che l'indicazione della CND sia semplicemente esplicativo e che conformi conformi alle caratteristiche minime
27 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti . . . - . . e
Formalina verranno accettati CND diversi indicate nel Capitolato Tecnico e con marchio "CE
Indicazione CND IVD"
Art. 8 Lotti 10-11-12-13: Contenitori Preriempiti  [Si chiede I'eliminazione della caratteristica minima"Presenza di tappo a vite, provvisto |Riformulare la caratteristica minima nel modo
. . A . Formalina di ghiera/anello di sicurezza, con blocco di fine corsa" in quanto la ghiera/anello di seguente:"sistema di chiusura a perfetta tenuta
28 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti . . ” e . . . , , . ]
Formalina sicurezza identifica uno specifico prodotto di un operatore economico e limita la stagna che garantisca la piena sicurezza e la piena
Caratteristica: ghiera/anello di sicurezza |concorrenza funzionalita del dispositivo"
Lotti 10-11: Contenitori Preriempiti " . . . . .
. Modificare dicitura in Capitolato Tecnico come di
Art. 8 Formalina " ) . . . L L . o , . .
. . L . . Provvisto di soluzione tampone e/o soluzione fisiologica nella parte di inserimento del |seguito descritto:"Provvisto di soluzione tampone o
29 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti . .. . " . . . - . . .
. . . campione (per i soli lotti 10 - 11)" : Vale solo per il lotto 10 o anche per il lotto 11? soluzione fisiologica nella parte di inserimento del
Formalina Caratteristica: "soluzione tampone e/o

soluzione isotonica"

campione (per il solo lotto 10)"




Lotti 10-11: Contenitori Preriempiti

Suddividere i criteri qualitativi per il lotto n. 10 e per
il lotto n. 11.

Art. 8 Formalina . R . N . Il parametro n. 3 del Lotto 10 verra riformulato come
L o L . . Si chiede di eliminare dal parametro n. 3 la dicitura "con soluzione tampone e/o N o . L
30 Tabella Criteri Qualitativi Contenitori Preriempiti ) . - segue: "Possibilita di inserire e staccare le biopsie /
. . . soluzione isotonica L . . o
Formalina Caratteristica: "soluzione tampone e/o ago-biopsie senza impedimenti all’interno del
soluzione isotonica" contenitore con soluzione tampone o soluzione
isotonica"
Art. 8 Lotto 12: Contenitore monouso preriempito
. . A . con formalina tamponata, ml. 60-90 Si chiede che venga inserito un pil ampio range 100/150 ml per il volume totale del Prevedere un range piu ampio di capienza del volume
31 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti . . . . .
. contenitore al fine di non limiatare la concorrenza del contenitore
Formalina . .
Capienza volume totale del contenitore
Art. 8 Lotto 11: Contenitore monouso preriempito
. . A . con formalina tamponata, ml. 20-30 Si chiede che venga inserito un pil ampio range 40/60 ml per il volume totale del Prevedere un range piu ampio di capienza del volume
32 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti . . . . .
. contenitore al fine di non limiatare la concorrenza del contenitore
Formalina . .
Capienza volume totale del contenitore
Piano dei Fabbisogni e Basi Lotti 15-16: Vetrini Superfrost e Vetrini . . R ,
33 , . Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Coprioggetto
Lotto 9: Paraffina 56-58° N .
. . Art. 7 Si chiede che venga inserito un punto di fusione con range piu ampio ovvero 54-58° al . . R
34 Capitolato Tecnico . . ] . Ampliare Punto fusione prevedendo un range 54-58
Paraffina . . fine di non limiatare la concorrenza
Punto di fusione della paraffina
Art. 8 Lotti 10-11: Contenitori Preriempiti
. . A . Formalina Si chiede di poter aumentare il range della formalina da 20-30 ml a 20-40 ml per i Prevedere un range piu ampio di quantita della
35 Capitolato Tecnico Contenitori Preriempiti L . .
. contenitori piccoli vol. 50/60 ml formalina
Formalina .
Range volume formalina
Lotto 21: Lame per autopsia con manici
. . Art. 10 pluriuso Si chiede di escludere la caratteristica "pluriuso" per consentire la presentazione anche
36 Capitolato Tecnico . - - .
Lame per autopsia di dispositivi monouso (lama+impugnatura monouso)
Caratteristica "pluriuso"
L . . Si chiede di eliminare dai requisiti minimi la caratteristica "Provviste di rivestimento di | _. L .
Lotto 20: Lame per riduzione/dissezione . o oo ] o L Riformulare caratteristica minima nel modo
. . Art. 10 protezione e di sistemi di aggancio e sgancio in sicurezza per prevenire il rischio di " . . .
37 Capitolato Tecnico . . . . o 3 S . . seguente:"sistema di aggancio e sgancio della lama
Lame per riduzione/dissezione . . ferite da taglio" perché fa riferimento ad un prodotto esclusivo di un operatore o . N
Aggancio lame in sicurezza . . . in piena sicurezza
economico determinato e quindi limita la concorrenza
Lotti 14-15: Vetrini Ultraplus 25x75 e - . s .
- S . e e . L . |Eliminare dai requisiti minimi la caratteristica
. . Art. 9 Superfrost 26x76 Si chiede di eliminare dai requisiti minimi la caratteristica “concentrazione di ossido di |, . o . R
38 Capitolato Tecnico . . " . concentrazione di ossido di ferro inferiore allo
Vetrini ferro inferiore allo 0,03%" per non limitare la concorrenza 0.03%"
Concentrazione ossido di ferro R
Piano dei Fabbisogni e Basi Art. 4
39 , & . Lotti 1-2-3 Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Alcoli
Piano dei Fabbisogni e Basi Art.9 - . . . s .
40 , . Lotto 16: Vetrini Coprioggetto Si segnala incogruita base d'asta
d'Asta Vetrini




