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CHIARIMENTI

OGGETTO: Cottimo fiduciario per ['acquisizione di n. 1 LASER per ablagione e tecniche bioptiche pre impianto di ovociti ed
embriont.

1) DOMANDA
- Nella voce “requisiti essenziali della merce” nella lettera d’invito si chiede che lo strumento sia conforme al
D.Lgs. 46/97 e s.m.i. mentre nei documenti da presentare nella documentazione tecnica si patla di
“attestazione di registrazione dei prodotti offerti al repertorio dei dispositivi medici (DM 20/02/2007, DM
21/12/2009, DM 23/12/2013) (se applicabile). Si chiede pertanto di specificare se lo strumento dovra
essere obbligatoriamente conforme al D.Lgs. 46/97 e s.m.i. e quindi registrato presso la Banca Nazionale dei
Dispositivi Medici al momento della presentazione dell’offerta;
RISPOSTA
- Il dispositivo deve essere obbligatoriamente conforme alla Direttiva 93/42/CEE come indicato in capitolato
tecnico alla voce "conformita normativa". Per quanto concerne l'inscrizione alla Banca Nazionale dei
Dispositivi Medici si rimanda a quanto previsto dai Decreti Ministeriali del 20/02/2007 e del 21/12/2009. A
tal proposito si ricorda di compilare la pagina 3 del questionario tecnico
2) DOMANDA
- Lo strumento offerto dovra essere nuovo di fabbrica e non discontinuato ?
RISPOSTA
- Lo strumento dovra essere nuovo di fabbrica e non discontinuato
3) DOMANDA
- Il software dovra avere la funzione di effettuare spari multipli su traiettorie predeterminate, sia lineari che
curvilinee;
RISPOSTA
- Il software dovra consentire di effettuare spari multipli su traiettorie lineati e curvilinee
4) DOMANDA
- Negli accessori necessari atti a garantire corretta funzionalita del sistema si intende inclusa anche la
pedaliera?
RISPOSTA

- Non ¢ necessaria la pedaliera
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