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ID GARA n. 18E004 - Procedura negoziata per la fornitura di Biberon e tettarelle monouso e

biberon in vetro e tettarelle poliuso.

RICHIESTE DI CHIARIMENTI PERVENUTE

RICHIESTA

RISPOSTA

Nei Requisiti minimi di conformita dei
prodotti" & richiesto che i prodotti non siano
sterilizzati all'ossido di etilene, questo viene
1 ribadito nelle “caratteristiche di minima” per i
biberon e non per le tettarelle. Si richiede se
il divieto e confermato anche per le
tettarelle.

Si conferma la richiesta sia di biberon che di
tettarelle non sterilizzati all’ossido di etilene.

Si chiede che vengano accettati e valutati
anche biberon sterilizzati ad ossido di

2 etilene in quanto I'ossido ad etilene
garantisce un livello di sicurezza della
sterilita pari a 10 alla — 6.

Si conferma che in questa procedura non sono
richiesti prodotti sterilizzati all’ossido di etilene.

Si richiede se l'eventuale presenza di un
3 copritettarelle con scala graduata venga
considerato requisito preferenziale

La presenza di un copritetterelle con scala
graduata verra eventualmente valutato dalla
Commissione Giudicatrice nell’ambito dei
parametri qualitativi previsti dalla gara in cui si
attribuisce un punteggio per ogni parametro.

Si richiede cosa si intenda per “indicazione
della classe CE” e se ftrattasi della
4 | classificazione dei Dispositivi Medici
secondo la Direttiva 93/42/CEE e si chiede
se in questa procedura sia previsto che i
dispositivi siano marcati CE.

Se una ditta intendesse eventualmente offrire
dei prodotti con marchio CE, potra farlo a
condizione che presenti la documentazione
richiesta in gara relativamente ai Dispositivi
Medici ove prevista.
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