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OGGETTO: Procedura aperta per 'appalto relativo all’affidamento triennale della fornitura
in noleggio di sistemi diagnostici completi (lotti n. 32 - vari cig) per I’'UOC di Patologia Clinica
del’AORN “S. ANNA e SAN SEBASTIANO” di Caserta — Gara n. 7091617

In riferimento alle richieste formulate da alcuni Operatori interessati alla procedura, di seguito si
forniscono i riscontri ai quesiti formulati.

FAQ n. 5 del 28.06.2018

ol wal al ol

QUESITO RISPOSTA
Informativa iniziale n.1 N.B. L’offerta economica deve essere
formulata, a pena di esclusione, come
indicato al Disciplinare di gara pag. 32 art.17.
Il Mod. allegato A5 & da intendersi come
indicativo e dovra, pertanto, essere integrato
con quanto richiesto ai punti da a) a g)
dell’art.17 del Disciplinare di gara.
Le ditte dovranno presentare una sola offerta
per ciascun lotto di partecipazione e nel
prezzo offerto dovranno essere inclusi anche
gli auspicabili, gli stessi saranno oggetto di
valutazione nell’offerta tecnica. Eventuali
ulteriori auspicabili il cui costo non é incluso
nell’offerta economica non saranno oggetto
di valutazione tecnica.
Il costo degli stessi dovra essere inviato a
corredo dell’offerta economica
Informativa iniziale n.2 N.B. Nella tabella dei criteri di valutazione
del lotto 27, al punto 1 e riportato
erroneamente (refuso), come 5 il punteggio
massimo attribuibile alla “Fornitura di un
sistema unico, integrato, di tipo Walk-away,
senza intervento  dell’operatore, dal
caricamento del campione al risultato”. La
dicitura corretta ¢ “10 punti”.
DIn riferimento al lotto 13

1.S1 chiarisce che la tecnologia di
Identificazione € una NESTED multiplex PCR

1)In riferimento al lotto 13:
1. Sichiede gentilmente di specificare la

tecnologia di identificazione;
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2.Si chiede di consentire la presentazione di un
progetto equivalente con tecnologia multiplex
PCR per I’identificazione dei patogeni indicati;
3.Si chiede di poter proporre una
configurazione strumentale pit idonea al

numero dei test richiesti

In riferimento al lotto 28:

1.Nei requisiti minimi viene richiesto solo il
software di interpretazione CE-IVD e non i kit
per la preparazione dei campioni. Si chiede di
consentireda presentazione di un-progetto
equivalente con tecnologia di sequenziamento e
kit validati CE-IVD.

2)

- In riferimento ai lotti n.2 e n.3: si richiede di
specificare se la base d’asta sia comprensiva
anche dei test auspicabili. In caso affermativo,
si chiede di chiarire in che modo saranno
effettuate le valutazioni economiche in caso di
offerte contenenti numeri differenti di test
auspicabili.

-In riferimento al lotto n. 2 test auspicabili: si
richiede di specificare se la voce *Anticorpi anti
eritrociti” ¢ da considerarsi reale o trattasi di
refuso.

-In riferimento al lotto n. 2, requisiti a
punteggio, voce 15: si richiede di specificare a
quali parametri si riferisce la richiesta di
inscrizione a VEQ.

-In riferimento al lotto n. 2, requisiti a
| punteggio, voce 16: si richiede di specificare se

2.51 consente di presentare un progetto con
tecnologia multiplex PCR cqui\valcnte

i |
3.51 consente di proporre una configurazione
strumentale pitt idonea al numero dei test
richiesti

In riferimento al lotto 28
l. Si consente la presentazione di un
progetto equivalente con tecnologia e
Kit validati CE-1VD

inl il

2)

La base d’asta ¢ comprensiva anche dei test
auspicabili.

Si precisa che nell’offerta tecnica dovra essere
inserita copia dell'offerta economica senza
prezzi al fine di consentire alla commissione
tecnica di valutare, e attribuire i relativi punteggi
qualitativi, ai prodotti ivi compresi, anche gli
auspicabili, che la ditta offre e che
identicamente sono compresi nell’unica offerta
economica formulata nel lotto

-Trattasi di refuso — Si intende “Anticorpi anti
enterociti”

-Si specifica che si richiede iscrizione a VEQ
almeno per ANA, Endomisio e ANCA

-Si specifica che il punteggio qualitativo &
attribuito  previa offerta del test. Per la
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I'offerta di Kit per la ricerca di anticorpi anti,
cellule del Purkinje deve essere unitaria e altresi
corredata di quotazione economica., |

In riferimento al lotto n. 3. requisiti a punteggio,
voce 11: si richiede di specificare per quali
parametri viene richiesta offerta di blot per
infettivologia e di conseguenza come sara
gestita |’attribuzione del punteggio relativo.

In riferimento al lotto n. 3 test auspicabili: si
richiede di specificare, per le voci “test di
~conferma per Borrelia? e “test di conferma per
EBV™, a quale isotipo di immunoglobuline si fa

riferimento (igg e/o igm)

quotazione
chiarimento 2 primo punto

economica si fa rinvio al

l‘ |‘

Si chiarisce che I'attribuzione del punteggio
on/off ¢ un mero refuso e che la valutazione
dovra essere proporzionale, dando il massimo
punteggio all’azienda che offre il maggior
numero di test e gli altri in modo proporzionale

Si chiarisce che la richiesta di test di conferma
per Borrelia e EBV e relativa agli isotipo igm e
igg, pertanto il quantitativo richiesto & riferito ad
ognuno degli isétipo "'

3) Con la presente si richiede di confermare se
la base d'asta annuale relativa ai lotti n. 8 (CQI
— CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO)"
e 9 (VEQ - CONTROLLO DI QUALITA’
ESTERNO) sia effettivamente di Euro
10.000,00 per ciascuno, apparendo comunque
molto bassa in proporzione alla quantita' e

varieta' dei materiali richiesti

3) Si conferma I'importo a base d’asta per
entrambi i lotti.

4)

Domanda n. 1: poiché diversi lotti presentano
parametri con la dicitura NECESSARI e
AUSPICABILI, la base d'asta va considerata
solo per i necessari o va considerata anche per
Auspicabili?

l'offerta degli

Domanda n. 2:dove si “sistema

legge
interfacciabile...” oppure “sistema diagnostico
programmabile per il collegamento al LIS del
Laboratorio™ si intende che 1'interfacciamento
sara a carico del fornitore o a carico dell’azienda

Ospedaliera?

4)

Domanda n.1: Sirimanda al punto 2 1° cpv della
presente faq.

Domanda n.2: Si specifica che gli oneri di
interfacciamento sono a carico della ditta
fornitrice
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Domanda n. 3; in riferimento al lotto n. 4, in
relazione al punto 1 degli elementi di
valutazioneg, si richiede se il conteggio dei test
per confezione consideri anche gli eventuali
monotest non dedicati ad analisi dei campioni

ma utilizzati per controlli.

Domanda n. 4: in riferimento al lotto n. 4, in
relazione al punto 6 degli elementi di
valutazione, si richiede che |'opportunita di
monotest con calibratori e controlli inclusi sia
intesa come presenza nella mededima struttura
della strip di pozzetti dedicati a calibrazione e e
controllo, che verranno pertanto analizzati per
ciascun campione in esame € non tanto come
presenza nella confezione del saggio di
calibratori/controlli da utilizzare con consumo

del device (strip, cartuccia ecc) monouso.

Domanda n. 5: in riferimento al lotto n. 4, siamo
9 dei
auspicabili “bordetella pertussis — 20 test/anno”

a richiedere se la riga n. test
sia da ritenersi un refuso in quanto alle righe 1 e
2 della medesima lista sono riportati tests per
Bordetella pertussi igg ed igm rispettivamente.

Domanda n. 6: in riferimento al lotto n. 6, &
prevista la fornitura di strumentazione? Se si,
deve essere interfacciata?
L'interfacciamento sara a carico del fornitore o

dell’azienda Ospedaliera?

Domanda n.3: Il conteggio dei test per
confezione deve essere comprensivo anche dei
controlli .,

Domanda n.4: Si preferisce che i monotest
offerti siano comprensivi di pozzetti dedicati a
calibrazione e controlli

sl il

Domanda n.5: Si specifica che trattasi di refuso
di stampa

Domanda n.6: La fornitura della strumentazione
¢ un requisito a punteggio. Non & richiesto
necessariamente |'interfacciamento a LIS che in
ogni caso € a carico della ditta fornitrice

3)

Lotto N.4 Cig n.749832665C- Infettivologia
ricerca indiretta — Sistema diagnostico per la
determinazione indiretta di infezioni virali,
batteriche, parassitarie, funginee

5)
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. Relativamente all’oggetto e in particolare al
lotto n.4, si richiedono i seguenti chiarimenti:
1. Nell’allegato n. 4 del capitolato speciale di
appalto (Lotto 4) nella tabella Test Necessari il
A e

Adenovirus le igg e le igm. Considerando che in

lotto richiede per 1 test Influenza
questo tipo di patologie ricorrenti le iga hanno
delle performance di specificita e sensibilita
migliori (come da letteratura) si richiede Ila

possibilita di offrire le iga al posto delle igm.

2. Nell’allegato p. 4 del capitolato spgciale di
appalto  (Lotto 4), per i test Brucella,
Parainfluenza, Coxiella burneti e Bordetella
Pertussis, si richiede ai sensi dell’art. 68 del d.
Lgs. N. 50/2016 la possibilita di offrire Test
Fissazione Complemento.

La metodica CFT evidenzia anticorpi prodotti
durante la fase acuta di una malattia infettiva o
in caso di reinfezioni/riattivazioni, per cui risulta
particolarmente adatto per discriminare la
risposta anticorpale verso agenti infettivi che

danno sintomi sovrapponibili

3. Nel disciplinare di gara pag. 27 art. 15.3.1
dichiarazioni integrative e documentazione a
corredo ai punti n. 6 e n. 7 viene richiesto quanto
segue:

6. Dichiara  di

dell’autorizzazione in corso di validita rilasciata

essere  in  possesso
ai sensi del d.m. 14 dicembre 2010 del Ministero
dell’economia e delle finanze ai sensi (art. 37 del
d.l. 78/2010, conv. In 1. 122/2010) oppure
dichiara di aver presentato domanda di
autorizzazione ai sensi dell’art. 1 comma 3 del

d.m. 14.12.2010 e allega copia conforme

1. Posto chg il test Influenza A non risulta tra i
test indicati come necessari, si conferma la
richiesta di isotipo igm delle immunoglobuline
di entrambi i test

" sal 5 ol
2. No, si conferma quanto richiesto

3. Si, possono essere omessi perché relativi ai
soli Operatori Economici rientranti nella “Black
List”.

Devono essere compilati solo i campi di

wl
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dell’istanza di autorizzazione
Ministero;

Per gli operatori economici non residenti e privi
di stabile organizzazione in Italia

7. Si impegna ad uniformarsi, in caso di
aggiudicazione, alla disciplina di cui agli articoli
17, comma 2, e 53, comma 3 del d.p.r. 633/1972
e a comunicare alla stazione appaltante la
nomina del proprio rappresentante fiscale, nelle
forme di legge;

Visto che la ns. Azienda ¢ residente in Italia e
<Ovviamente non fa parte della “Black Lit”,
questi punti possono essere omessi?

4. Nel disciplinare di gara pag. 27/28 art. 15.3.1
dichiarazioni integrative e documentazione a
corredo al punto n.12 viene richiesto quanto
segue:

12. Indica, ad integrazione di quanto indicato
nella parte III, sez. C, lett. D) del DGUE, i
del

ammissione al concordato e del provvedimento

seguenti  estremi provvedimento  di

di  autorizzazione a  partecipare  alle

gare rilasciati dal Tribunale di

;nonché dichiara di non

partecipare alla gara quale mandataria di un
raggruppamento temporaneo di imprese e che le
altre imprese aderenti al raggruppamento non
sono assoggettate ad una procedura concorsuale
ai sensi dell’art. 186 bis, comma 6 del R.D. 16
marzo 1942, n. 267

Visto che il punto non & di interesse della ns.
essere  omesso  dalla

Azienda, puo

dichiarazione?

5. Sul sito dell’anac non € stato ancora definito
il CIG

inviata al

4. Si possono essere omessi perché relativi ai
soli Operatori Economici rientranti nella “Black
List™.

-Devono essere compilati i campi di interesse

5. 11 Cig ¢ definito
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6. Nel disciplinare di gara pag. 30 art. 16

contenuto della Busta B - offerta tecnica viene'

richiesto quanto segue:

A/1 Strumentazione necessaria (ove richiesto) -

codice,
della

strumentazione offerta, oltre a tutti gli altri

numero, tipologia, configurazione,

nome commerciale, metodi analitici
elementi indicati nell’art.2 del Capitolato sotto
la voce sub A, rubricata “Attrezzatura”. [N.B.
Ciascuna attrezzatura indicata dalla Ditta
ed

idonea ad eseguire i carichi di lavoro

concorrente dovra essere sufficiente

richiesti]. Relativamente ai gruppi di continuita
correlati alla strumentazione proposta, la Ditta
concorrente  dovra  descrivere anche le
caratteristiche tecniche di questi ultimi e,
pertanto, presentare:

L. Schede tecniche riportanti il modello
esatto (dati di assorbimento elettrico, tensione di
alimentazione, potenza termica dissipata, peso
ingombro e altro), il costruttore
dell’apparecchiatura offerta, il codice CND, il
numero di repertorio, il codice CIVAB e la
descrizione dettagliata delle caratteristiche
tecniche della strumentazione proposta, con
definizione della classificazione elettrica ed
indicazione della destinazione d’uso:

2. Dichiarazione che certifichi la
rispondenza dell’apparecchiatura in uso alle
vigenti norme di sicurezza ed in particolare alle
norme CEI generali e particolari [N.B.: dovra
essere prodotta copia del certificato di
conformita CE e dichiarazione di conformita
al D.Lgs. 81/08 e s.m.i.];

3. Elenco accessori;

6. Fatta salva la presentazione delle schede
tecniche degli UPS richieste e le relative
certificazioni di conformita e compatibilita

elettromagnemagnetica, non € necessario
indicare i codici CND, RDM E CIVAB

ral val




el

i

=
Azlenda Ospedaliera
di Caserla

!.‘r."H.-.’.! {"\Ii;'“";.',"f."."u .‘."r‘ f adsertid

Sant"Anna
@ San Sebastiano

“Sant’Anna ¢ Nan Sebastiano”
di rilicvo nazionale e di alta specializzazione

Via Palasciano - 81100 Caserta (CE)

Direttore Generale: Dott, Mario Nicola Vittorio Ferrante

4. Descrizione tecnica di come il sistema
proposto possa essere espanso con descrizione
dell’hw/ SW necessari: 4

5. Elenco accorgimenti in merito ad
eventuali opere edili e impiantistiche necessarie
per |'installazione della strumentazione offerta

e indicazione;

Si chiede di specificare sei vari datida
riscontrare e indicare nei punti da 1 a 5, siano
per gli strumenti offerti e non per i gruppi di
continuita (che non sono dispositivi mel:uc':'lici per
cui non hanno codici CND, RDM e CIVAB)

ial cal

6) Lotto 10 Sistemi

determinazione dei parametri emogasanalitici.

automatici  per

Chiarimenti relativi agli elementi di valutazione.

Elemento di valutazione 1: Tempo di esecuzione
da analisi da pronto a pronto.

Gli emogasanalizzatori consentono |’ attivazione
o disattivazione dei controlli dei campioni per la
verifica delle variabili analitiche come coaguli e
bolle d’aria, si richiede di confermare che il
tempo di esecuzione che le aziende partecipanti
devono indicare ¢ quello con tutte le funzioni di

verifica preanalitica attive.

Elemento di valutazione 2: Volume campione
necessario per I'esecuzione del test.

Domanda si chiede di voler confermare che la
quantita presa in esame per |'esecuzione del test
¢ riferita alla quantita di campione che la
macchina adopera per |’esecuzione del pannello

analitico richiesto.

Elemento di valutazione 6

6)

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione
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Campionamento da siringa capillare, provetta di
raccolta aperta e coppetta/cuvelta senza utilizzo
di adattatore con criterio di valutazione on/off
punti 2.

Domanda per la seguente voce viene richiesto il
campionamento da 4 differenti dispositivi di cui
due con utilizzo routinario: siringhe e Capillari
mentre i restanti due non sono utilizzati nella
pratica clinica di routine ma solo in occasione
dell’esecuzione delle VEQ: pertanto si richiede
che il punteggio sia assegnato secondo un
principio di logi¢ita usando la formula

proporzionale come per altre voci a punteggio.

Elemento di valutazione 12: Numero di
lunghezze d'onda a  disposizione  del
coossimetro

Domanda: premesso che il numero di lunghezze
d’onda non rappresenta per la determinazione
dei test di coossimetria nessun valore qualitativo
per precisione e accuratezza, che la tecnologia
tra le diverse aziende partecipanti & diversa, e
che il raggiungimento della qualita del dato
analitico (precisione e accuratezza) puod essere
determinata in maniera differente e con
soluzioni tecnologiche differenti ma che
prevedono un numero di lunghezze d’onda
elevato come indicato dalla voce a punteggio
n.12, si chiede di conoscere se le aziende hanno
la possibilita di dimostrare con i propri mezzi
(tecnologia, lavori scientifici comparativi) che
le soluzioni tecnologiche proposte ottemperano
in maniera equivalente al requisito di qualita che

la richiesta si prefigge.

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione.

il
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Elemento di valutazione '13; Numero dei

Consumabili da gestire a bordo dello strumento
in fase operativa. I !
Domanda: la specifica tecnica numerica oggetto
della

necessariamente corrisponde a una gestione

valutazione a  punteggio  non
agevolata, tanto pilt che si parla di fase
operativa, e quindi di totale automatismo che
non richiede nessun tempo o intervento degli
operatori: una semplice cartucci pud essere piu
difficile da gestire (per attivazione tempi di
meésa in pronto ecc. Rispetto a sistemi che né
utilizzano due o tre. Si chiede conferma che il
numero da indicare & riferito alle sole cartucce
la cui sostituzione determina un tempo di
impossibilita di utilizzo da parte degli operatori
sanitari non superiore ai 2-3 minuti quanto il

tempo di una calibrazione ordinaria.

Elemento di valutazione 14

Minor numero di consumabili (cartucce, sensori,
sensor card, cartucce di misura controlli di
qualita, calibratori) controllabili a temperatura
ambiente,

Domanda: il Ministero della Salute con una
propria nota ha normato la definizione di
conservazione temperatura ambiente (G.U. del
18.02.2000 Serie generale N°40 pag.56). Si
chiede conferma che per 1'attribuzione del
punteggio relativo sara considerata la normativa
ufficiale relativa alla conservazione dei

materiali sanitari: UKAS/ISO 15189,

Elemento di valutazione 15
Disponibilita di differenti tipi di cartucce per

numero di test disponibili.

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione.

ol il

La normativa indicata fa riferimento alla
conservazione dei farmaci e non dei dispositivi
medici (consumabili), pertanto si conferma
quanto richiesto negli elementi di valutazione.

Le differenti tipologie di cartucce offerte
dovranno, come minimo, avere il pannello
completo  degli  analiti  richiesti,  se
eventualmente sono presenti ulteriori analiti

10
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Domanda: Si chiede conferma che le aziende

dovranno indicare il numero di cartucce
disponibili riferite esclusivamente al pannello
analitico richiesto come indicato nell’allegato

10, Voce parametri.

Elemento di valutazione 17

Nessuna necessitd di manutenzione a carico
dell’operatore (ad eccezione delle sostituzioni
delle cartucce a bordo e della carta).

Domanda: la seguente voce a punteggio intende
premiare le strumentaziomi che non chiedono
alcun tipo di manutenzione. Si chiede conferma
punteggio
strumentazioni ad elevato contenuto tecnologico

che il sard  assegnato  alle

e che non richiedono nessun tipo di

manutenzione, indipendentemente da chi le

dovra eseguire.

questo parametro & valutato con altro elemento
s 1 a ' s ]
di valutazione, pertanto si conferma quanto

richiesto negli elementi di valutazione.
i | |

Si conferma quanto richiesto negli elementi di
valutazione

N ol ol

7) Al fine di consentire una pil ampia
lotto 26

denominato “Sistema automatico per la ricerca

partecipazione, relativamente al
quali/quantitativa degli acidi nucleici virali di
HBV, HCV, HIV mediante reazione di real time
PCR Cig: 7498578651, si chiede la possibilita
di offrire dosaggi in grado di effettuare la
determinazione quantitativa degli acidi nucleici
virali di HBY, HCV, HIV mediante real time

PCR.

7) S5i consente lofferta di kit per la
determinazione quantitativa degli acidi nucleici
virali HBV, HCV, HIV mediante realtime PCR,

purche rispettino i limiti di sensibilita indicati.

8) In merito alla Vs. Comunicazione del
07/06/2018 riportante come data da Voi
prescelta per il sopralluogo il 16/06/2018 ore
12.00, si prega di voler specificare se trattasi di
un refuso, essendo indicata dal Vs. Disciplinare

8) Non si tratta di refuso. Si rimanda alla faq. n.3
del 07.06.2018

11




/

Lzienda (s

1\ »

AL N4
Azienda Ospedaliera
¢l Caserta
Sant'Anna

¢ 5an Sebastiano

di nlievo nazional

widaliera dr Caseria

“Sunt Anna e San Sebastrano™

¢ ¢ di alta specializzarsione

Via Palasciano - 81100 Caserta (CE)

Direttore Generale: Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

di gara il 15/06/2018 come ultima data utile per
effettuare il sopralluogo.

A o

9) Domanda: in relazione al Lotto n. 3 "Profili
diagnostici in Immunoblot", siamo a chiedere se
per 15
Antigeni, con DSF70" sia possibile offrire

la voce "Profilo ANA con almeno

prodotto con identica valenza scientifica,
comprensivo del DSF70, ma con un numero di

antigeni inferiori (12 AG).

9) Si conferma la richiesta profilo ANA con
almeno 15 Ag.

a

10) si nota che il giorno 16/06/2018 indicato,
oltre ad essere un sabato, ¢ al di 1a del termine
ultimo  indicato
15/06/2018.

Si chiede di confermare se la data & corretta o se

in  disciplinare,  ossia

trattasi di refuso.

10) La data & corretta. Vedasi Fag. n.3

val 1

11) In merito al Lotto 27- confermare che i test
auspicabili non rientrano nell’importo annuale a

base d’asta?

In riferimento all’offerta economica busta C
punto 17 al punto c¢), per I'apparecchiatura
chiedete, tra le altre cose, il canone annuale di
locazione e il canone annuale per |’assistenza
full risk, mentre nel Modello A/5 viene richiesta
la percentuale incidente sul noleggio della
strumentazione (punto 2 dell’allegato allo
schema di offerta economica) e la percentuale
....incidente sulla manutenzione
/assistenza tecnica (punto 3 dell’allegato allo
schema di offerta economica). Potete chiarire se
per la presente procedura devono essere quotati
i canoni o se deve essere2 indicata 1'incidenza

dei canoni sul fatturato totale

11) Vedasi punto 2 della presente Faq

- Vedasi “informativa iniziale n.1” della

presente Fagq.
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Relativamente all’allegato allo schema di
offerta economica — Scheda prodotti, prezzi
(inclusa la strumentazione, ove prevista), ¢’&
una colonna “tipo, modello strumentazione (ove
prevista), si  devono

ripetere  queste

informazioni per ogni prodotto offerto?

In riferimento all’allegato A/5 punto b) elenco
prodotti con prezzi intendete la scheda prodotti,
prezzi.... Dell’allegato allo schema di offerta
economica?

3 In riferimento gll’allegato A/5 punto,c)
prospetto di interesse (vedasi infra pag. 3) cosa

intendete?

Si devono ripetere le informazioni per ogni tipo

di prodotto

Si intende il prospetto a pag. 3 dell’allegato A5

La locuzione “di interesse” & riferita al lotto di
. ¥ wl il
partecipazione.

12) LOTTO N. 10 - CIG 749842473B
ALLEGATO 10 - SCHEDA TECNICA -
REQUISITI TECNICI MINIMI
ESSENZIALI

Si chiede conferma che tutti i componenti
strumentali, utili alla rilevazione e misura degli
analiti, che NON richiedono alcun intervento da

parte dell’utilizzatore, in quanto parti integrate

nell’analizzatore, NON sono considerati
cartuccia, definita come blocco non
ispezionabile.

12)Tutti gli elettrodi devono essere interni ad
una delle cartucce utilizzate: non saranno
ammessi sistemi che prevedono sostituzione dei

singoli elettrodi.

13) In riferimento al lotto n.11, si chiede
conferma del numero totale di test richiesti,
nell’allegato A/4 Modello di offerta tecnica in
quanto il totale riportato in tabella & di 7.370
test/anno mentre il totale delle singole voci

indicate porta ad un totale di 6.870 test anno.

13) La somma dei test richiesti relativi al lotto
11 & effettivamente di 6870.
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Si chiede di voler precisare il numero totale di
test da offrire.

14) In merito alla procedura in oggetto avente
il 13/7/2018
1 seguenti

scadenza si

sottopongono quesiti:
1) sichiede se & possibile che la documentazione
di
da soggetto diverso (avente comunque i poteri)
da

che ha delegato I'incaricato per il sopralluogo,

gara venga firmata

quello

ovviamente solo nel
caso~fin cui cio' si rendeSse necessario per
dello

2) per quanto riguarda la presentazione della

impossibilta stesso;

documentazione tecnica in

lingua italiana e nello specifico dei Certificati
di conformita CE, il D.lgs 194/2007 non riporta
alla

alcun riferimento

necessita  di  produrre la dichiarazione di
conformita

in lingua italiana. Il certificato ¢ emesso dal
[abbricante in lingua
inglese (lingua comunitaria) pertanto si chiede
di

presentare le certificazioni CE corredate da una

la possibilita

dichiarazione resa
dalla ditta concorrente, in lingua italiana, ai
del DPR 445/00

attestante che quanto offerto & conforme alla

sensi

normativa vigente.,

14) f .

1)Vedasi Faq n. 2 del 06.06.2018

2)Si conferma quanto indicato alla pag.24 del

Disciplinare

15) Disciplinare di gara — pag. 22 — art. 13
“Modalita di presentazione dell’offerta e

sottoscrizione dei documenti di gara”
i) I’Ufficio
Protocollo dell’azienda — Edificio A — piano

consegna  a mano  presso

3

terra [...]

15)I1 plico dovrd pervenire presso 1'ufficio

protocollo come indicato a pag.22 del

Disciplinare di gara par. 13, e dovra recare
all’esterno le informazioni riportate a pag. 23

del disciplinare di gara par. 13.
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“il plico deve pervenire entro le ore 12.00 del
giorno 13.07.2018 esclusivamente all’indirizzo
AZIENDA OSPEDALIERA “SANT'ANNA E
SAN SEBASTIANO" U.0.C.
PROVVEDITORATO - ECONOMATO -
VIA F. PALASCIANO, SNC 81100
CASERTA (CE)" [...]

Domanda: il plico dovra pervenire presso
I'Ufficio
Provveditorato/Economato? Quale riferimento

Protocollo o  presso  T'uoc

bisogna indicare nella busta esterna di invio del

al

plico? !

4 CIG N. 749832665C
Sistema

16) Lotto n.
Infettivologia

ricerca  indiretta
diagnostico per la determinazione indiretta di
infezioni virali, batteriche, parassitarie, funginee
Relativamente a quanto in oggetto ed in
particolare al lotto n. 4, si richiede il seguente

chiarimento:
Nell'allegato A5 offerta economica pag 2 viene

richiesto al punto c) prospetto di interesse
(vedasi infra pag. 3).
Si chiede di meglio specificare la richiesta e di

chiarire cosa dover inserire.

16)Per prospetto di interesse si intende quello
riportato a pag.3 dell’all. A5 e il termine
interesse & correlato al lotto per cui si partecipa.

Vedasi punto 11 della presente Faq.

17) RICHIESTA CHIARIMENTO: LOTTO N.

31 DESCRIZIONE: SISTEMA
DIAGNOSTICO PER L'IDENTIFICAZIONE
DI  MARCATORI DI PARTICOLARE
INTERESSE CLINICO

Si precisa che il computo totale dei test previsti
in gara per il suddetto lotto non & corretta. A tal
fine siamo a richiedervi di:

- modificare il numero dei test in gara fino al

corretto conteggio dei test previsti per singolo

17) Per mero refuso si corregge il fabbisogno
per i seguenti test:
Procalcitonina test 400
25 OH Vitamina D test 400
Totale dei test richiesti 1300
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parametro affinche’ corrispondano nel totale al
numero test indicati (1300)

la base d’Asta
all’effettivo fabbisogno (1500) aumentandola

riparametrare

Oppure:

propotzionalmente  cosicché  si  possa

predisporre un’offerta congrua con il totale dei

test previsti e I'importo previsto in gara,

18) In merito ai documenti richiesti;

Tutta la documentazione da produrre deve
essere in lingua italiana e se redatta in lingua
straniera, deve essere «¢orredata da traduziotie
giurata in lingua italiana

Si richiede al fine di non gravare sui costi
di

rispondenza alle norme CE e la bibliografia

aziendali, che almeno le certificazioni

possano essere rese in lingua comunitaria.
In merito al lotto n.26

ad
programma VEQ scelto dall’utilizzatore™ E’

“Iscrizione un abbonamento annuale
possibile avere maggiori informazioni in merito

ai desiderata dell’utilizzatore?

In merito al lotto n. 30
PLGF: della

preeclampsia al I trimestre (deve essere indicato

utilizzo  nello  screening
nelle istruzioni per 1'uso con relative mediane
per ogni settimana di gestazione da 8-14)

Si chiede la possibilita di dare valore circa
I'utilizzo delle relative mediane con metodo di
punteggio proporzionale in base alla precocita
della settimana di gestazione in considerazione.
Es: 5
dall’'undicesima 3 punti

dall’ottava  settimana punti,

18) Vedasi punto 14 della presente Faq.

vl il

Si preferirebbe utilizzare programmi QCMD
(Quality control for molecular diagnostics).

Si conferma quanto previsto dal disciplinare di
gara.
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Programma di valutazione esterna di qualita per
i tre analiti (PAPPA FBHCG PLGF) UK
NEQAS ! :
Si chiede la possibilita di dare valore al
programma di valutazione esterna di qualita UK
Negas CON METODO DI PUNTEGGIO
PROPORZIONALE. Es. 5 punti 3 analiti, 3
punti 2 analiti, 1 punto 1 analita

Utilizzo  di
selezionabili a scelta dell’operatore e volume

supporti  analitici  diversi,
morto richiesto

Si chiede all’ente di chiarire se il volume morte'
richiesto in base al supporto analitico sia riferito
a campione, calibratore o controllo.

Tecnologia di misurazione TRACE

Si chiede a codesto ente se si pud modificare in
TRACE e

analoghr2, in quanto non esiste alcuna evidenza

“tecnologia di misurazione in

scientifica a supporto della tecnologia TRACE

come superiore alle altre tecnologie in

commercio con conseguente valenza clinica.

Si conferma quanto previsto dal disciplinare, di
gara.

Ci si riferisce al camipione. ol

Si consente la modifica da “Tecnologia di
misurazione TRACE” a “Tecnologia di
misurazione TRACE e analoghe™.

19)

Lotto n.10 Sistemi automatici, di ultima
generazione per la determinazione dei parametri
emogasanalitici

I. In

valutazione n. 8 del disciplinare a pag.42

riferimento  all’elemento  di
“Sistema di calibrazione completamente
automatico durante la fase operativa™ Si
chiede di confermare che la calibrazione
debba avvenire in maniera automatica
per tutti i parametri misurati richiesti
nella fornitura (Allegato 10) come
riportato nel manuale d’'uso
dell’operatore (da allegare)
2. In riferimento all’elemento di valutazione n.

14 del disciplinare di gara a pag.43 “Minor

19)

1. Si conferma che la calibrazione deve avvenire
in maniera automatica per tutti i parametri
utilizzati. Per ottenere la valutazione per questo
punto bisogna, ovviamente fornirne prova.

2. Si chiarisce che per mero refuso & stata
indicata la temperatura ambiente anziché quella

17
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numero di, consumabili (cartucce, sensori,
sensor card, cartuccia di misura controlli di
qualita, calibratori), conservabili a temperatura
ambiente, si chiede di confermare che sari
valutato positivamente chi dispone del minor
numero di consumabili a temperatura refrigerata
(2-8°), fino alla data di scadenza riportata in

etichetta del prodotto.

3. In riferimento all’elemento di valutazione n.
16 del disciplinare di gara a pag.43 * Minor
pér la
fluidica e di

componenti” si chiede di confermare che si

gestione
tutti i

numero-' di  operazioni

semplificata della
intendono valutare tutte le operazioni necessarie
per il buon funzionamento dello strumento
previste per la gestione della fluidica, sia a scopo
preventivo che a scopo di gestione delle non
conformitd, come ad esempio in presenza di
coaguli, che richiedono I’ intervento manuale (ad
esempio il lavaggio del sistema di trasporto dei
liquidi) sui componenti a bordo dello strumento
in fase operativa cosi come riportato nel
manuale d'uso dell’operatore (da allegare).

4. “Criteri di valutazione dell’offerta tecnica™
Si prega di confermare che i punteggi tecnici per
il lotto 10 saranno assegnati nel seguente modo:
Punteggi proporzionali: all’elemento di giudizio
rispondente maggiormente al  criterio pii alto
verra attribuito il massimo punteggio per gli altri
si procedera in modo proporzionale

Punteggi ON/OFF: il punteggio verra assegnato
ove I’elemento del giudizio & presente, nessun
punteggio invece verra assegnato ove il detto

elemento & assente

refrigerata, pertanto sard valutata positivamente
I’azienda che offrira il minor numero di
consumabili da conservare a temperatura
refrigerata (2°-8°C). Fara fede quanto riportato
sulla confezione del prodotto.

3. 51 conferma.

4. Si conferma

18
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20) A pagina 27 del Disciplinare di gara al punto _2“) Si_; richiede di produrre dichiarazioni
15.3 DICHIARAZIONT | integrative separate
INTEGRATIVE, & richiesto ‘al punto 2 - ! !
dichiarazione contenente i dati
identificativi dei soggetti di cui all'art. 80
comma 3 del Codice.
Si chiede se possa essere esaustivo riportare le
medesime informazioni
nell'allegato A1 o invece sia obbligatorio
produrre una dichiarazione
integrativa separata.
wl il el al vl
21) Sempre a pagina 27 del Disciplinare di gara, 21) Si richiede di produrre dichiarazioni
punto 15.3 DICHIARAZION] | Separate
INTEGRATIVE, al punto 1 & richiesta
dichiarazione

di non incorrere nelle cause di esclusione di cui
80, 5
e Codice.

comma
del

all'art.
lett.  F-bis) f-ter)
L'Allegato 6 - DGUE prevede le dichiarazioni
sopra citate:
"1bis ha presentato nella procedura di gara in

corso ¢ negli affidamenti

di subappalti documentazione o dichiarazioni
80,
comma 5, lettera  bis)? | | Si [ | No "

non veritiere Articolo
"Iter & iscritto nel casellario informatico tenuto
dall’osservatorio

dell’anac per aver presentato false dichiarazioni
o falsa documentazione nelle procedure di gara
e negli affidamenti di subappalti (Articolo 80,
comma 5, lettera f ter)? [ | Si [ | No "
Si chiede se sia pertanto sufficiente compilare le

sezioni del DGUE
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sopra riportate senza ulteriore dichiarazione | | | |

integrativa.

i il A N i

22) Nell’allegato A5 offerta economica pag 2 | 22) vedasi punto 16 della presente Faq.

viene richiesto al punto b) elenco prodotti con
prezzi e al punto c) prespetto di interesse
(vedasi infra pag. 3); si chiede se ’elenco prezzi
é il prospetto inserito a pagina 3, il prospetto di

interessi quale é?
2 Nella tabella scheda prodotti nell’allegato | 2. Vedasi “informativa iniziale n.1” della

A5 da voi inserita a pag. 3 mancano alcune voci presente fag.
richieste dal disciplinafe di gara art. 17
contenuto della busta C — Offerta economica, &
possibile implementare la tabella?

3. Nel disciplinare di gara arr. 17 contenuto ‘
3. 1 CIVAB puo essere sostituito dal CND solo
se il codice identificativo & completo della
viene richiesto il codice CIVAB: si fa presente | sottoclasse

della busta C — Offerta economica sub a)

che I'annuario CIVAB & stato un potente
strumento gestionale fino alla fine del 2009: da
quel momento, infatti, tale codifica non & stata

pill aggiornata periodicamente, divenendo cosi,

col passare degli anni, un mezzo inadeguato (in

quanto non comprendente le nuove tecnologie
immesse sul mercato). Inoltre nella CND il
codice di classe CIVAB ¢ integrato nelle
categorie Z e W e in alcuni gruppi di altre
categorie. Quindi, visto che offriamo prodotti
CND di categoria W, si chiede di poter

omettere tale voce.

4. Nel disciplinare di gara art. 17 contenuto | 4. Si rimanda all’art.2 n. 11 del Capitolato

" , o specificando che & a carico della ditta offerente.
della busta C — Offerta economica sub c) viene I

richiesto valore dell’interfacciamento; si chiede
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di meglio specificare che valore dev’essere
inserito, se ¢ un dato obbligatorio e se
eventiialmente tale importo sard corrisposto
dalla vs. Azienda come contributo una tantum

all’atto dell’effettuazione dell’interfacciamento

(e quindi importo ricompreso nel totale
complessivo offerto);
5. Nel disciplinare di gara art. 17 contenuto

della busta C — Offerta economica sub sub g)
viene richiesto dettagliato report dell’analisi
dei Costi: si chiede di Confermare se pud
bastare un report descrittivo con il
dettaglio delle voci che compongono I'importo
complessivamente offerto ai sensi dell’art. 97
del D.lgs. 50/2016 (ad es. Descrivendo le voci
Costo materie prime, Costo del personale

impiegato nella produzione, Spese generali,

Utile aziendale senza alcun importo o
percentuale), oppure bisogna rapportare
minuziosamente il tutto al valore offerto

inserendo per ogni voce costi e/o percentuali
fino ad arrivare al totale offerto?
6. Si chiede di conoscere la software house

per |'interfacciamento relativo al lotto n. 4.

5. In questa fase puo essere sufficiente un
dettagliato report dell’analisi dei costi, pur senza
indicazioni di importi che, diversamente, sara
“indispensabile nell’ipdtesi di procedimentd' di
verifica anomalie dell’offerta ai sensi dell’art.

97 D,lgs 50/16 e s.m.i.

6. La software house per I'interfacciamento &
Engineering Sanita

di

dell’offerta tecnica del lotto 12 indicati nel

23) In relazione ai criteri valutazione
disciplinare di gara:

Relativamente al punto 3, si chiede di chiarire
se la presenza dei reattivi a bordo macchina, che
vengono comungque gestiti in piena automazione
della strumentazione e senza nessun intervento

da parte dell’operatore (ovvero nessuna

23)

Relativamente al punto 3:

La richiesta esprime la necessita di non usare
nessun reattivo durante ['operativith  di
esecuzione  del  campione da  parte
dell’operatore, pertanto la presenza di reattivi a
bordo gestiti in completa automazione e senza
I"intervento da parte dell’ operatore non ¢ motivo

21




1
"

.I."_fl"l.'c’r"n’ f’\l."ru’(.'f'r.( *Fil ;,"{ { aserli

* Nant Ann

Azienda O
aseria

di
Sant"Anna
¢ San Sebastiano

I

San Sebastiuno”

pedaliera di rilicvo nazionale ¢ di alta specializzazione
Via Palasciano - 81100 Caserta (CE}

Direttore Generale: Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

operazione manuale, a partire dall’incubazione
sino alla lettura ed interpretazione dei risultati),
sia motivo di attribuzione dei punti di qualith
previsti per tale punto 3;

Relativamente al punto 8, si chiede di chiarire
se per il calcolo proporzionale del punteggio si
dara la priorita al maggior numero di antibiotici
testai sul pannello, nell’ottica di saggiare il
maggior numero di molecole per organismo, o
se si dara la prioritd al maggior numero di

pozzetti di'slponibili presenti sul ';5*annello.

di mancanza di attribuzione del punteggio
previsto. j

i A

Relativamente al punto 8:
Per il calcolo del punteggio, si specifica che sara

attribuito sulla base del rapporto numero di
antibiotici/numero di pozzetti (piti basso sard il
valore del rapporto pit alto sara il punteggio
attribuito, assegnando il massimo al valore pil
basso e proporzionalmente agli altri), fermo
restando il vincolo di almeno 30 molecole.

il | :

24) Lotto n.9 — Controllo di qualita esterno della

“Procedura aperta per ['appalto relativo

all’affidamento triennale della fornitura in
noleggio di sistemi diagnostici completi per
I'uoc  di

Annae"S. SEBASTIANO” di Caserta

Patologia Clinica dell’'aom *S

I. Tra le caratteristiche minime essenziali. al
secondo punto viene richiesto;
Interfacciamento al LIS del Laboratorio per la
ricezione dei dati analitici misurati”.

Tale caratteristica appare anomala e non in linea
con le specifiche della piattaforme per la
gestione dei dati relativi alle verifiche esterne
dei controlli di qualitd (VEQ), in virtu del fatto
che la procedura prevede la gestione di 1 solo
campione al mese per ciascun programma.

Si vuole fare inoltre presente come tale
specifica possa ridurre ad una sola azienda la
possibilita di rispondere al presente bando di
gara, e pertanto in conformita, a quanto indicato

nel D. Lgs 50/16 art. 68: “Le specifiche non

24) La caratteristica minima essenziale
“interfacciamento al LIS del laboratorio per la
ricezione automatica dei dati analitici misurati”

¢ da considerarsi un refuso di stampa.
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devono comportare direttamepte 0 : ‘
indirettamente ostacoli ingiustificati
all’apertura ' degli appalti pubblici alla
concorrenza” — Si chiede di rimuovere il

presente requisito dal Capitolato.

25) Relativamente al lotto 6 Farmaci Biologici, | 23) Si conferma quanto previsto nel capitolato

potendo proporre test tipo Bridging Elisa per di gara,

rilevare anticorpi neutralizzanti, con formati

flessibili, di rapida esecuzione e validati anche per

hiosimilari, con un'elevata sensibilita e dotati di

controlli negativo e positivo e CQI, chiediamo ol ol

gentilmente se sia discriminante avere una curva di

calibrazione a 5 punti.

26) relativamente al lotto 6 Farmaci Biologici, si 26) L'offerente deve obbligatoriamente offrire

chiede conferma se sia obbligatorio o meno | un sistema completo per I'esecuzione dei test
offrire la strumentazione. richiesti anche modulare.

Se obbligatorio, si chiede conferma che sia
possibile offrire uno strumento modulare,
composto da Lettore piu Lavatore,

27) Relativamente alla presente gara chiede 27) Ogni Ditta potra partecipare con un’unica

pertanto se sia possibile che | offerta.

ciascuna divisione presenti autonomamente il | All'interno del plico-offerta potranno essere
proprio plico | contenute diverse buste B (a seconda dei lotti di
completo della documentazione amministrativa, partecipazione) e diverse buste C (una per ogni
- ad economica | lotto di partecipazione)

prevista dal Disciplinare per i propri lotti di
interesse.

Esempio:

Divisione "A" - plico contenente tutti i
documenti  di  gara per il Lotto
1

Divisione "B" - plico contenente tutti i
documenti di  gara per il  Lotto
2

23



lzienda Ospedaliera dif Caserta

AL

Sant’Anna
¢ S5an Sebastiano

Via Palasciane

*Sant'Anna ¢ San Sebastiano™
di rilievo nazionale ¢ di alta specializzasione

81100 Caserta (CE)

Direttore Generale: Dott. Mario Nicola Vittario Ferrante

28) Lotto n. 27 - SISTEMA ANALITICO
AUTOMATICO IN PCR REAL TIME PER LA
DETERMINAZIONE E IL MONITORAGGIO
DEI PRINCIPALI VIRUS DI INTERESSE
TRAPIANTOLOGICO COMPRENSIVO DI
ESTRATTORE/PREPARATORE DIPCR E DI
AMPLIFICATORE/RILEVATORE

Punto 11 ELEMENTI DI VALUTAZIONE pag.
54 e 55 del disciplinare
11 Curve di

esclusivamente tramite bar edde

calibrazione  acquisibili
Si chiede di chiarire a questo punto in quanto al
punto 2 si chiede la possibilita di gestione
automatizzata della provetta primaria dei
controlli e le due richieste sono in
contraddizione.

Inoltre si chiede se & possibile equiparare
I"acquisizione della curva di calibrazione
esclusivamente tramite bar code con la sola
corsa dei calibratori 1 volta per lotto (ogni lotto
ha una scadenza di circa ogni 18 mesi a

maggiore garanzia della qualita del risultato.

Punto 15 ELEMENTI DI VALUTAZIONE pag.
54 e 55 del disciplinare

Unico kit per I’estrazione degli acidi nucleici da
differenti matrici biologiche (plasma, siero,
urine, tessuto, ecc.)

Si chiede di indicare su ciascuno dei test oggetto
di gara su quali matrici biologiche si intende
lavorare al fine di formulare al meglio la
risposta,

Il tessuto, di norma, non & una matrice di

elezione per i test indicati.

28) .

I chiarimenti richiesti non trovano riscontro nel
lotto 27 Sistema analitico automatico in PCR
Real Time per la determinazione e il
f1'1onitm‘aggi0 dei priﬁz:ipali virus di interésse
trapiantologico comprensivo di estrattore di
PCR e di amplificatore/rilevatore.

I chiarimenti richiesti non trovano riscontro nel
lotto 27 Sistema analitico automatico in PCR
Real Time per la determinazione e il
monitoraggio dei principali virus di interesse
trapiantologico comprensivo di estrattore di
PCR e di amplificatore/rilevatore.
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29) In riferimento all’art.16 del disciplinare di
gara art. A/l strumentazione necessaria (ove
richiesta) — descrizione teciica di come il
sistema proposto possa essere espanso con
dell’hw/SW
chiediamo di chiarire i seguenti punti:

A) Per il lotto 30 necessitiamo sapere se per
espansione HW si intendono eventuali aggiunte
e modifiche in moduli o accessori;

B) Per il lotto 30 necessitiamo sapere se per
espansione HW si intendono 1'aggiornamento

della versione software.
sl il

descrizione NECcessaro, Vi

29)

A) Si puo intendere anche questo.

B)Non si  intende
un’estensione del
nuove funzionalita.

I'aggiornamento  ma
software che aggiunga

al el ol

30)

1. In riferimento al lotto 26 pag.1 Paragrafo B
relativamente al punto riportante:”si richiede,
inoltre, nella fornitura un estrattore automatico
per il numero di estrazioni richieste”, si chiede
di voler confermare la possibilita di considerare
per l'estrazione lo sistema offerto per
I'esecuzione dei dosaggi HBV, HCV E HIV
qualora il suddetto sia aperto per I'esecuzione di
estrazioni da vari tipi di matrici biologiche.

2. In riferimento al lotto 26 pag.2 Paragrafo B
relativamente al punto riportante: “La fornitura
deve comprendere™:

Software gestionale del sistema e dotazioni
hardware adeguata comprendente:

-N. 2 PC con N. 2 stampanti laser;

-N.1 PC con interfacciamento bidirezionale con
LIS.

Nel rispetto del principio di equivalente si
chiede la possibilita di effettuare un sistema in
grado di garantire la tracciabilita del campione e
dotato di:

N. 2 PC con due stampanti laser

N.1 interfacciamento bidirezionale del sistema
offerto con il LIS, qualora il sistema sia in grado
di interfacciarsi direttamente con il LIS

30)

1. Si conferma la possibilita di utilizzare lo
stesso estrattore automatico purché sia aperto
per I'esecuzione di estrazioni da vari tipi di
matrici biologiche.

2. Si consente di offrire un sistema in grado di
interfaccia bidirezionale direttamente con il LIS.
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3. In riferimento al lotto 26 pag.54 del
Disciplinare di géra, in riferimento agli'elementi
di valutaziong punto: “4) Estrattore automatico
che offra la possibilita di trasferire acidi nucleici
estratti in strip contenenti master mix in
completa automazione”, si chiede di considerare
equivalente un estratiore automatico in grado di
trasferire in completa automazione gli acidi
nucleici estratti nei pozzetti della piastra di PCR
contenente la master mix.

4. In riferimento al lotto 26 pag55 del
Disciplinare di gara, relativamente agli elementi
di valutazioré di cui al punto “15) Unico kit per
I'estrazione degli acidi nucleici da differenti
matrici biologiche (Plasma, siero, urine, tessuto
ecc.)” Si chiede di confermare per unico kit si
intendono gli stessi kit di estrazione utilizzati
per I'esecuzione dei dosaggi HBV, HCV E HIV.

5. In riferimento a pag. 15 del Disciplinare di
gara, paragrafo 7.2. Rubricato “Requisiti di
capacita economica e finanziaria” punto b)
“Fatturato specifico minimo annuo nel settore di
attivith oggetto dell’appalto™ viene riportato
come settore di attivita il seguente: “Laboratori
di analisi cliniche, igiene, profilassi per
immagini” si chiede di specificare se trattasi di
refuso, o al contrario si prega di voler specificare
pitt ampliamente il settore oggetto della
fornitura.

6. In riferimento a pag. 24 del Disciplinare di
gara: “Tutta la documentazione da produrre
deve essere in lingua italiana, o se redatta in
lingua straniera, deve essere corredata da
traduzione giurata in lingua italiana™ si prega di
poter presentare la documentazione tecnica
relativa i certificati CE e ISO in lingua inglese
cosi come predisposti di casa madre

7. Inriferimento a pag.28 del disciplinare di gara
punto 11.” Attesa di essere informato, ai sensi e

3. Si conferma quanto richiesto nel disciplinare
di gara.

| o

4, Si specifica che per unico kit per 'estrazione
degli acidi nucleici da differenti matrici
biologiche, si intende {in unico kit che
consente l'estrazione sia di DNA che di
RNA (non necessariamente gli stessi kit
utilizzati per esecuzione dei dosaggi HBV,
HCV ¢ HIV).

5. Non trattasi di refuso - settore JAF

Accreditamento (ITA) 38 C

6. Sirimanda a quanto indicato nel disciplinare
pag.24

7. Trattasi di refuso, si deve fare riferimento alla
normativa successiva
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| per gli effetti dell’articolo 13 del decreto
‘ legislativo 30 giugllo 2003, n.196, che i dati
raccolti saranno trattati, anche con  strumenti
informatici, esclusivamente nell’ambito della
presente gara, nonché dell’esistenza dei diritti di
cui all’art. 7 del medesimo decreto legislativo™
si creda di voler chiarire trattasi di refuso e se
debba farsi riferimento normativa
successiva.

8. In riferimento a pag. 8 del Capitolato Speciale
punto B) “Attuazione della direttiva 97/79/CE”
si prega di voler indicare se trattasi di refuso e
se il riferimento sia alla direttiva 98/79/CE.

wal wal wal

alla

9. Si prega voler confermare la possibilita di
sottoscrivere la documentazione tecnica solo
alla prima e ultima pagina.

8. Trattasi di refuso, si fa riferimento alla
direttiva 98/79CE

9. Si conferma la possibilita di firmare prima e
ultima  pagina, sempre che tutta la
documentazione sia rilegata a costituire un
documento unico.

31) In merito alla presentazione della
fidejussione provvisoria e impegno (art.10 del
disciplinare):

A) in riferimento alla garanzia provvisoria di cui
art.10 del disciplinare di gara, la banca a cui
abbiamo inoltrato la richiesta ci ha specificato
che, in base al decreto n.31 del 19.01.2018
apparso sulla G.U.R.L. n.83 del 10 aprile 2018
che regolamenta gli schemi di contratti tipo per
le garanzie fidejussorie previste dagli art.103 ¢.9
e 104 ¢c.9 del D.L. 18 aprile 2016, n. 50, non &
pili previsto che la dichiarazione d’impegno sia
disgiunta dalla garanzia provvisoria.

Si chiede pertanto di poter presentare una
garanzia provvisoria contenete all’interno la
dichiarazione d’impegno del fideiussore.

In merito alla predisposizione dell’offerta
economica;

-essendoci incompatibilita di informazioni tra le
lex specialis di gara e quanto richiesto
nell’allegato A5 dell’offerta economica, si
chiede se i dati da produrre sono esclusivamente

31)

A) E’ possibile, ai sensi dell’art.2 del Decreto n.
31 del 19.01.2018 rubricato “Disposizioni
transitorie”

-Vedasi “informativa iniziale n.1” della presente
Faq.
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quelli riportati a pag.32 del disciplinare oppure
se  bisogna  attenersi  pedissequamente
all’allegato AS .

In merito ai documenti tecnici richiesti:

B) si chiede conferma che la numerazione
progressiva delle pagine riguarda
esclusivamente il fascicolo tecnico composto da
max 50 pagine di cui Allegato A4

C) se la documentazione tecnica deve essere
presentata in buste separate per ciascun lotto cui
si presenta offerta

D) dovendo eventualmente produrre traduzione
dei documenti in lingua italiana, cosa si intende
per traduzione “certificata” (pag. 60 del
disciplinare)

B) Si conferma quanto specificato alla pag.31
del Disciplinare di gara

C) La documentazione tecnica (Busta B) pud
essere riferita ai diversi lotti di partecipazione,
OVVEro possono essere presentate tante buste B
pef' 1 lotti di partecipaziofie -

D) Traduzione certificata significa che deve
avere valore legale, ossia il traduttore
professionista che esegue la traduzione, attesta
anche la corrispondenza di quanto scritto e
tradotto

32) A seguito di sopralluogo effettuato come
solto-riportato, ¢ stato consegnato al ns.
Incaricato una copia del documento rilasciato da
Vs, Dipendente assegnato alla UOC
PATOLOGIA CLINICA (vedasi allegato).

Si chiede conferma che possa essere inserita,

un

tra la documentazione da presentare in

gara,la copia quale attestazione di

sopralluogo.

32) Si conferma che va inserito nella
documentazione da presentare in gara

33) Nel disciplinare di gara, relativamente alla
della  busta A -
Documentazione Amministrativa, al punto 15.1,

documentazione

richiedete I'istanza di partecipazione, non
avendola trovata tra i documenti in allegato da
voi forniti, siamo a richiederne la pubblicazione

sul portale dell’ospedale

33) Non ¢ stata predisposta modulistica
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34) 11 prospetto riportato a pag. 3 & compilato
per ogni singolo lotto. Si veda sopra punto 11 e
punto 16

34) In riferimento all'Allegato A/5 (economico)
e richiesto di allegare ai seguenti punti b) e ¢):

i Iy i

b) elenco prodotti con prezzi;
c) prospetto di interesse (vedasi infra pag. 3).
Si chiede di chiarire cosa si intende per "elenco
prodotti con prezzi” e

"prospetto di interesse", visto che il prospetto
riportato a pagina 3 &

quello che deve riportare tutte le condizioni

economiche richieste
35) LOTTO 19: 1 lotto riguarda dispositivi 35) LOTTO 19: Si conferma che il lotto riguarda

rapidi. Vietie specificata la frequénza di utilizzo | test sapidi. La frequenza di utilizzo fa parte di
per il sistema in n.6 giomi a settimana. | una descrizione generale della richiesta dove

Trattandosi di test su card che non prevede | ong indicati anche tipo e quantitd. Trattandosi

utilizzo di calibratori percio ogni card=1 test. Vi | . s
p g di test su card, sono da considerare, pertanto,

chiediamo conferma che trattasi di un refuso , . N o
. : _ unicamente il tipo € la quantita dei test richiesti,
pertanto bisogna considerare soltanto 1 test

richiesti. essendo la frequenza di utilizzo una

caratteristica indipendente che quindi non va

considerata.

LOTTO 20: Il lotto riguarda dispositivi rapidi € | 1 9TTO 20: Si conferma che il lotto riguarda
Blot. Viene specificata la frequenza di utilizzo | test rapidi e blot. La frequenza di utilizzo fa
parte di una descrizione generale della richiesta
dove sono indicati anche tipo e quantita.
Trattandosi di test su card e blot, sono da
considerare, pertanto, unicamente il tipo e la
quantita dei test richiesti, essendo la frequenza
di utilizzo una caratteristica indipendente che
quindi non va considerata.

per il sistema in n.6 giorni a settimana.

11 lotto non preve itura di s i p
to non prevede fornitura di strumentazione 84 confertg.

n service,

Pregasi confermare richiesta al punto 8) | .. . . ..
E N . P . Si  conferma che il test & di tipo

Aspergillus Card IgM (confermare tet rapido | jmmunocromatografico.

immunocromatografico o Blot con altra

metodica.
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Per quanto riguarda i test dalla voce 9 alla voce
12 pregasi specificare cosa intendente con la
dicitura “auspicabile” (i test possono non essere
offerti?)

Ci confermate che per quanto riguarda la
capacitd economica e finanziaria non bisogna

presentare le dichiarazioni bancarie?

ol el

I test auspicabili possono essere non offerti,
sebbene la valutazione generale terra conto della
totalita dei prodotti offerti m.petto alle richieste
complessive del lotto.

Si conferma e si rimanda all’art. 86 c.4 del
Codice degli appalti: la prova della capacita
economica e finanziaria  dell’operatore
economico pud essere fornita mediante uno o
pitt mezzi di prova indicati nell’allegato XVII -
parte [ — Mezzi di prova dei criteri di selezione
(Allegato XII dir.24:

a) idonee dichiarazioni bancarie o, se del caso,
comprovata copertura assicurativa contro i
rischi plofjewmmh ’

b) presentazione dei bilanci o di estratti di
bilancio, qualora la pubblicazione del bilancio
sia obbligatoria in base alla legislazione del
paese di stabilimento dell’operatore economico;
¢) una dichiarazione concernente il fatturato
globale e, se del caso, il fatturato del settore di
attivita oggetto dell’appalto, al massimo per gli
ultimi tre esercizi disponibili in base alla data di
costituzione o  all’avvio delle  attivita
dell’operatore economico, nella misura in cui le
informazioni su tali fatture siano disponibili.

36) In relazione alla gara in oggetto, ed in
particolare alla documentazione da inserire nella
Busta "A" - documentazione amministrativa" -

richiedono i seguenti chiarimenti:

- si chiede di confermare che sia la garanzia
provvisoria che I'impegno di un fideiussore
possano essere presentati in originale cartaceo

all'interno della suddetta busta.

- in relazione al paragrafo 15.3.1, punto 6., si
chiede se sia necessario presentare

l'autorizzazione richiesta, anche nel caso in cui la

36)

- Si conferma

Vedasi punto 5 della presente Fagq
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, Ditta partecipante NON abbia sede, residenza o ‘ i

domicilio nei paesi inseriti nelle black list.

37) Richiesta di chiarimenti Lotto n. 10 sistemi | 37)
analitici automatici, di ultima generazione, per
la determinazione dei parametri
emogasanalitici

In riferimento alla procedura in oggetto,

chiediamo i seguenti chiarimenti :

Quesito 1) - Vedasi punto 14 della presente Faq
i

ial al i

In merito alla motlalita di presentazioné della
documentazione, di cui al

Disciplinare pag. 24, viene richiesto quanto
segue:

“Tutta la documentazione da produrre deve
essere in lingua italiana o, se redatta in lingua
straniera, deve essere corredata da traduzione
giurata in lingua italiana”

Al fine di non rendere eccessivamente onerosa
la partecipazione alle Aziende, si chiede di
confermare che, in luogo della traduzione
giurata, sara ritenuta valida |’ autocertificazione
di cui alla Legge 445/2000 con

la quale si dichiara che la traduzione &
conforme e fedele al documento

redatto in lingua straniera.

Quesito 2) Si conferma
In merito alla formulazione dell’ offerta
economica, modulo Allegato A/5,

si chiede di confermare che la voce “Sconto

unico percentuale fisso ed
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invariabile applicato del xx% seguito alla riga
successiva dalla voce

“Applicato'al prezzo annuo posto a base d’asta
di € xxx™" sia da

intendersi come il ribasso percentuale applicato

alla base d’asta.

Quesito 3)
In merito al modulo Allegato A/5 offerta
economica, pag. 2 si chiede
cortesemerite di voler precisare xﬁleglio che tipo
di documento dobbiamo
produrre al punto c¢) prospetto di interesse

(vedasi infra pag. 3)

Vedasi punto 11 e 16 della presente Faq.

38) Lotto n.10 — Sistemi analitici automatici, di
ultima generazione, per la determinazione dei
parametri emogasanalitici

- In riferimento all’elemento di valutazione
n.16 del Disciplinare di gara a pag.43: “Minor
numero di operazioni per la gestione
semplificata della fluidica e di tutti i
componenti dell’emogasanalizzatore™ si chiede
di confermare che trattasi di refuso il criterio di
attribuzione del punteggio tecnico, e che al
valore pit basso verra corrisposto il punteggio

massimo e gli altri in modo proporzionale,

38) Si conferma che trattasi di refuso e che al
valore pill basso sara attribuito il punteggio

massimo e per gli altri in modo prorporzionale.

39) Relativamente all’indirizzo di spedizione del
plico di gara, a pag. 22 del Disciplinare di gara,
inserite  ufficio _protocollo _dell'Azienda —
Edificio A — piano _terra e U.O.C.

Provveditorato _Economato; potete indicare

presso quale dei due uffici deve essere

indirizzato il plico?

39) 11 Plico deve pervenire presso |'Ufficio
protocollo dell’ AORN, Edificio A - Piano terra

32
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| |

rIO) Lotto27: Sistema automatico in PCR REAL
TIME per la determinazione e il monitoraggio
dei principali virus di interesse trapiantologico
comprensivo di estrattore/preparatore di PCR e
di amplificatore/rilevatore.

QUESITO 1: nella scheda tecnica lotto 27
manca il punto B.

QUESITO 2: nella tabella riportante i punteggi
attribuiti ai criteri di valutazione per il lotto 27
(paragrafo 18.1, pag.55/56), la somma dei
punteggi tabellari (T) e Proporzionali (P= & 65,
mancano quindi 5 punti per raggiungere il il

punteggio tecnico massimo di 70 punti.

QUESITO 3: Nell’elenco dei requisiti minimi
essenziali del sistema principale per il lotto 27,
¢ richiesto che lo stesso sia dotato di almeno 4
canali ottici ma nella tabella dei punteggi
attribuiti ai criteri di valutazione sono attribuiti
5 punti ai soli sistemi con almeno 6 canali ottici.
Vogliate precisare per quali test sono attribuiti 5
punti ai soli sistemi con almeno 6 canali ottici.
Vogliate precisare per quali test sono richiesti 6
canali ottici e attribuire di conseguenza un
punteggio proporzionale al numero dei canali.

QUESITO 4: Cosa si intende per “possibilita di
eseguire sedute in multiplex” al punto 11 della
Punteggi attribuiti ai Criteri di Valutazione? Si
fa riferimento al requisito di profili tecnici unici
per i target a DNA? L'unico test Multiplex
richiesto nell’elenco del tipo di test compare tra
gli Auspicabili, e non puo quindi avere 6 punti

tecnici attribuiti

40)

QUESITO 1: Si conferma che nella scheda
tecnica manca il punto B.

QUESITO 2: Vedasi “informativa iniziale n.2”
della presente Faq,

QUESITO 3: Si considera la dicitura “almeno”
come refuso di stampa e si conferma la tipologia
di punteggio.

QUESITO 4: Si intende premiare la possibilita
eventuale di fornitura di kit Multiplex per i test
obbligatori.
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QUESITO 5: Le sonde TagMan sono ritenute
equivalenti alle MGB? Si ricorda che le sonde
MGB sono brevettate da una sola azienda,
questa specilica & quindi da ritenersi indicativa
di preferenze contrarie alla libera concorrenza

QUESITO 6: Nella richiesta (punto A) e nei
requisiti minimi essenziali (punto D) del Lotto
27 ¢ richiesto un sistema diagnostico automatico
che gestisca le fasi di estrazione, amplificazione
mediante PCR e analisi dei risultati. Nella
tabella dei punteggi attribuiti ai Criteri di
valutazione vengeno attribuiti 5 punti~ai soli
Walk  Away

dell’Operatore dal caricamento del campione al

sistemi (nessun  intervento
risultato), si fa presente che tale caratteristica e
posseduta, ad oggi, da un solo sistema presente
sul mercato e quindi avvantaggia la sola azienda
che dispone di tale specifica. Si chiede quindi
che questo criterio venga rivisto in modo da
considerare anche soluzioni che soddisfino le
esigenze di automazione nei tempi richiesti per
la buona gestione della routine del laboratorio.
QUESITO 7: Per il lotto 27, si chiede di chiarire
se HSV6, HSV7 e HSVS riportati in tabella
“Tipo ditest” tra i test obbligatori corrispondono
aHHV6 e HHVE

QUESITO 8: Per il lotto 27, si richiede per il
principale analita richiesto CMV, 1300 test
eseguibili in sedute settimanali. Da cio si evince
che codesta struttura necessita di una o pil
apparecchiature che abbiano la capacita di
processare almeno 24 campioni per seduta. Si
richiede quindi di attribuire un punteggio a tale

caratteristica,

QUESITO 5: Si specifica che il requisito
assegna il punteggio anche a sonde equivalenti.

} §

QUESITO 6: Si conferma quanto previsto nel
dispositivo di gara.

sl o

QUESITO 7: Si conferma.

QUESITO 8: Si ribadisce che nella scheda
tecnica del lotto 27 nel paragrafo *la fornitura
deve comprendere” al punto D & specificato
che "azienda vincitrice dovra impegnarsi ad
integrare con ulteriore strumentazione, a titolo
gratuito, qualora vi sia un aumento del carico di
lavoro.
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41)
1) Allegato n. 29 - Lmto 29. Viene indicato Lhe
“Sono previsti analiti indispensabili richiesti
pena esclusione, e analiti auspicabili che invece
rappresentano un completamento alla richiesta.
La mancata offerta di prodotti auspicabili non
comporta 'esclusione dalla gara ma & valutata
ai fini della qualita e della completezza
dell’offerta™.
Si chiede di confermare che la base d’asta sia da
intendersi solo per gli analiti indispensabili.

2) 1 disciplinare di gara al punto 7.2
“REQUISITIDI CAPACITA’ ECONOMICA E
FINANZIARIA” r1p0rta che il settore di mtlwta
‘| & il seguente: “LabBoratori di 'malm chmchc
igiene e profilassi per immagine *

Nello stesso punto (7.2) viene richiesto
“Fatturato minimo annuo nel settore di attivita
oggetto dell’appalto riferito agli ultimi tre
esercizi finanziari disponibili, non inferiori al
doppio del valore complessivo del singolo
lotto™,

Si chiede di confermare che per “Fatturato
minimo annuo” da dichiarare nelle modalita
sopra riportare debba intendersi quello nel
settore di attivita del singolo lotto per cui si
presenta offerta.

3) Disciplinare di gara — punto 7.3 “REQUISITI
DI CAPACITA’ TECNICA E
PROFESSIONALE™

Il requisito sopra citato va reso compilando il
documento D.G.U.E. — Parte IV — lettere c) e d)
come richiesto al punto 15.2 del disciplinare di
gara.

Si prega di confermare che in fase di
partecipazione alla gara la compilazione del
DGUE come sopra richiesto sia ['unico
elemento richiesto a comprova dello stesso.

4) Nel Disciplinare al punto 13 “MODALITA
DI PRESENTAZIONE DELL'OFFERTA E
SOTTOSCRIZIONE DEI DOCUMENTI DI
GARA" sievince a pag. 23 che le “dichiarazioni
concernenti il  possesso  dei requisiti  di
partecipazione alla gara di cui all’art. 80, comma
1- cosi come rettificato dal D.lgs. n. 56/2017"

41)
1. Vedasi punto 2 della presente FAQ.

W K

2. Si conferma che al punto 7.2 del Disciplinare
di gara si € inteso richiedere, quale requisito di
partecipazionq “Fatturato apemflco minimo
annuo  nel “settore di  attivifd oggetto
dell’appalto™. 11 settore di attivita ¢ il seguente:
“Laboratori di analisi cliniche, igiene e
profilassi per immagini”.

3. Si conferma quanto specificato alla pag.16
lettera ¢) e d) del Disciplinare di gara e si
conferma parimenti la richiesta del DGUE come
dettagliato al paragrafo 15.2 e successivi del
Disciplinare di gara

4. La dichiarazione di insussistenza dei motivi
di esclusione, di cui all’art.80 del D.1gs. n.50/16
e ss.mm.ii., deve essere resa dai soggetti indicati
al comma 3 dello stesso art.80 in rapporto al tipo
di societa offerente.
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possono  essere  rilasciate  tramite  la
compilazione dell’ Allegato A/2. '

Si chiede di confermare che il modulo Allegato
A/2 possa essere rilasciato, a nome ‘e per conto
dei soggetti di cui all’art. 80, comma 3 del D.lgs
50/2016, dal Procuratore, per quanto a sua
propria conoscenza, che sottoscrive |'offerta
Nel caso di risposta negativa la dichiarazione di
cui Allegato A/2 pud essere rilasciata dai
soggetti di cui all’art. 80, comma 3 del D.lgs
50/2016 su moduli propri predisposti dalla
societa scrivente?

5) Nel Disciplinare di gara al punto 15.3.1 | 5. Vedasi punto 20 e 21 della presente FAQ.
“DICHIARAZIONI INTEGRATIVE E
DOCUMENTAZIONE A CORREDO vengono ¢
richieste le seguenti dichiarazioni integrative:

1. [fino all’aggiornamento del DGUE al decreto
correttivo di cui al d.lgs. 19 aprile 2017, n. 56|
dichiara di non incorrere nelle cause di
esclusione di cui all’art. 80, comma 5 lett. f-bis)
e f-ter) del Codice;

2. dichiara i dati identificativi (nome, cognome,
data e luogo di nascita, codice fiscale, comune
di residenza etc.) dei soggetti di cui all’art. 80,
comma 3 del Codice, ovvero indica la banca dati
ufficiale o il pubblico registro da cui i medesimi
possono essere ricavati in modo aggiornato alla
data di presentazione dell’offerta;

3. dichiara remunerativa |'offerta economica
presentata giacché per la sua formulazione ha
preso atto e tenuto conto:

a) delle condizioni contrattuali e degli oneri
compresi quelli eventuali relativi in materia di
sicurezza, di assicurazione, di condizioni di
lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel
luogo dove devono essere svolti i servizi;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e
locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che
possono avere influito o influire sia sulla
prestazione dei servizi sia sulla determinazione
della propria offerta;

4. accetta, senza condizione o riserva alcuna,
tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione gara;

Confermate, che le dichiarazioni integrative
sopra richieste debbano essere rilasciate solo
compilando il  modulo  Allegato A/l
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“Dichiarazione sostitutiva requisiti ai sensi del
DPR 445/2000” come si evince nel disciplinare
di gara a pag. 23 - punto 13 “Modalita di
presentazione dell’offerta e sottoscrizione dei
documenti di gara” che menziona che le
“dichiarazioni concernenti la compagine
societaria possono essere redatte sul Modello
A1

6) In allegato al Disciplinare di gara & presente
“I’Allegato A/8 - Modulo trattamento dati™.

Si chiede se “I'Allegato A/8 - modulo
trattamento dati” va restituito compilato, e
firmato dal Procuratore firmatario dell’offerta.
In caso affermativo indicare in quale busta va
inserito. 4 &

7) In allegato al Disciplinare di gara & presente &
presente “l"Allegato A/7bis -DUVRI”

Si chiede se “I'Allegato A/7bis -DUVRI” va
restituito e controfirmato per presa visione dal
Procuratore firmatario dell’offerta. In caso
affermativo indicare in quale busta va inserito.

8) Nel disciplinare di gara — punto 15.3.1
“DICHIARAZIONI INTEGRATIVE E
DOCUMENTAZIONE A CORREDO™ viene
richiesta la seguente dichiarazione integrativa:
5) accetta il protocollo di legalita di cui alla
delibera di quest’ Amministrazione n. 102/2014,
allegato alla documentazione di gara (art. 1,
comma 17, della 1. 190/2012).

Si prega di chiarire se ¢ sufficiente presentare in
sede di gara la sola dichiarazione integrativa
sopra citata o se alla stessa deve essere allegato
il documento “Allegato A/11 — Protocollo di
legalita sugli appalti” che troviamo in allegato al
Disciplinare di gara.

In caso affermativo il modulo “Allegato A/11-
Protocollo di legalita sugli appalti” deve essere
firmato per presa visione dal Procuratore
sottoscrittore dell’offerta?

9) In allegato al Disciplinare di gara ¢ presente
“Lo schema di contratto — Allegato A/10 *.

Si chiede se I'Allegato A/10 deve essere
restituito con firma per presa visione dal

6. Si.  L'allegato A/8 va inserito,
preferibilmente, nella busta “A-
Documentazione Amministrativa”.

wal i

T. Si. L’allegato A/7 bis va inserito,
preferibilmente, nella busta “A-
Documentazione Amministrativa”.

8. E’ sufficiente la presentazione della sola
dichiarazione integrativa.

9. Si. L’allegato A/10 va inserito,
preferibilmente, nella busta “A-
Documentazione Amministrativa”.
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Procuratore sottoscrittore dell’offerta. In caso
affermativo indicare in quale busta va inserito.

10) Disciplinare di gara — punto 10 “Garanzia
provvisoria”

Trattandosi di gara cartacea e non telematica,
confermate che la garanzia provvisoria rilasciata
con la modalita della “Fidejussione bancaria”
debba essere rilasciata nella seguente forma:

- in originale o in copia autentica ai sensi
dell’art. 18 del DPR 28 dicembre 2000, n. 4457

11) Nel Disciplinare di gara - punto 17

“CONTENUTO DELLA BUSTA “C"-
 OFFERTA ECONQMICA" si chiede ; che
I l'offerta  economica & da  presentare

preferibilmente secondo il Modello A/5.

E’ possibile integrare 1'Allegato A/5, sopra
menzionato, con righe e colonne, il tutto nel
rispetto di quanto gia richiesto nello stesso
Allegato A/5, al fine di inserire tutte le
informazioni richieste al punto 17 del
disciplinare?

12) Nel Disciplinare di gara — punto 17
“CONTENUTO DELLA BUSTA *“C”-
OFFERTA ECONOMICA” viene richiesto il
valore dell’interfacciamento (ove previsto).

L’ Interfacciamento al LIS del laboratorio deve
intendersi a carico della ditta offerente?

13) Disciplinare di gara - punto 13,
MODALITA DI PRESENTAZIONE
DELL'OFFERTA E SOTTOSCRIZIONE DEI
DOCUMENTI DI GARA e punto 18.1.
CRITERI DI VALUTAZIONE
DELL’OFFERTA TECNICA. Viene richiesto
che “Tutta la documentazione prodotta dovra
essere redatta esclusivamente in lingua italiana,
o in traduzione certificata”.

Si richiede che nel caso in cui vengano offerti
strumenti e prodotti, il cui fabbricante ha sede
all’estero, possano  essere allegate e
certificazioni CE e ISO in lingua non italiana.
Analogamente, si richiede la possibilita di
fornire  in  lingua  inglese  eventuale
documentazione tecnico-scientifica.

10. Si conferma quanto indicato al paragrafo 10,
pag.20, capoverso successivo al punto 6 del
Disciplinare di gara.

11. Vedasi “informativa iniziale n.1” della
presente FAQ.

il ial

12. Si rimanda all’art.2 n.11 del Capitolato
specificando che ¢ a carico della Ditta offerente.

13. Si conferma quanto indicato alla pag.24 del
Disciplinare di gara
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14) Capitolato tecnico art. 2
DI REAGENTI,
MATERIALE DI CONSUMO E ALTRO.
“punto 3) schede tecniche ........e le relative
schede di sicurezza”, C) ASSISTENZA
TECNICA *punto 20) manuale di istruzione....”
Trattandosi di documentazione corposa si
chiede di confermare che sia possibile allegare
le Schede di Sicurezza e il Manuale solamente
in formato elettronico su CD non riscrivibile.

15) Disciplinare di gara 16. CONTENUTO
DELLA BUSTA “B"” — OFFERTA TECNICA.
Viene riportato che “L’offerta tecnica deve
essere sottoscritta dal legale rappresentante de]
Concorrente o da un suo procuratore”.

Si chiede di confermare che presentando la
documentazione sotto forma di uno o pid
fascicoli sia sufficiente timbrare e firmare la
prima e ['ultima pagina di ciascuno di essi.

16) Allegato n. 29 — Lotto n. 29 — Punto D.
“"QUANTITA® E QUALITA® DELLA
FORNITURA™ — Analiti Auspicabili

[l Rif. 9A - Varicella zooster IGM

[l Rif. 10A - Varicella zooster IGG

CJRif. 11A - HIV Ag/Ab

Nella tabella a pag. 2, a differenza degli altri

analiti, non vi & indicazione delle sedute
settimanali.

Si chiede di indicare il numero di sedute
settimanali, per meglio quantizzare le

confezioni di controllo necessarie ad eseguire i
sopraindicati analiti.

17) Allegato n. 29 — Lotto n. 29 - Punto D.

“QUANTITA® E QUALITA® DELLA
FORNITURA" - Test/Anno.
Si chiede di confermare che i1 quantitativi

indicati siano comprensivi di calibrazione e
controlli.

18) Allegato n. 29 — Lotto n. 29 — Punto D.
“"QUANTITA® E  QUALITA’ DELLA
FORNITURA™ - Test/Anno

Si chiede di indicare il numero di livelli di
controllo da considerare in ogni seduta.

- B) FORNITURA |
CALIBRATORI,

14. La documentazione richiesta per la

partecipazione alla gara deve essere presentata

in formato cartaceo.
\

§

15. Si conferma la possibilita di firmare e
timbrare prima e ultima pagina, sempre che tutta
la documentazione sia rilegata a costituire un
documento unico,

ol

16. Non ¢ possibile dare un’indicazione del
numero di sedute settimanali in quanto sono test
eseguiti su richiesta.

17. 1l quantitativo indicato si riferisce ai soli test
da eseguire, pertanto, bisogna che 'offerta sia
integrata con il quantitativo necessario a
calibrazione e controlli.

18.Almeno due livelli di controllo.
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19) Lotto n. 29 - DiSCiplinarc di Gara - Punto 4
- Elementi di Valutazione “Calibratori integrati
nel reagente (per gli analiti indispensabili), per
ridurre al minimo la manualita degli operatori”
Si chiede di confermare che un “calibratore
integrato™ sia da intendersi all’interno della
stessa confezione contenente il reagente.

19. Si conferma.

42) Documentazione amministrativa — allegati
7BIS — AB—Al0-All:

- Si chiede di confermare che tali allegati siano
stati inseriti per completezza di dati, ma che
mancando una specifica richiesta, non devono
essere inseriti n_qlla documentazione ‘:'.}hf.‘. verra
presentata;

- Si chiede di precisare che 1'offerta tecnica da
rendere numerata e firmata sia esclusivamente la
relazione tecnica, e che non dovranno essere
comprense le schede tecniche, i depliants ecc.

LOTTO S5

Nel lotto 5 tra i requisiti minimi viene indicato
“interfacciamento strumentale bidirezionale con
il LIS™ si chiede di confermare che tale requisito
debba essere inteso come caratteristica della
strumentazione, ma che I'interfacciamento non
sia parte integrante della presente fornitura

In caso contrario il solo costo di
interfacciamento della stessa supererebbe la
base d'asta rendendo impossibile la
partecipazione a qualsiasi azienda.

LOTTO 8 - CQI

In riferimento al lotto n.8: “Procedura aperta per
I"affidamento della fornitura di sistemi di
controllo di qualita interno per la UOC di
Patologia Clinica della AORN Sant’Anna e San
Sebastiano di Caserta™ si richiedono 1 seguenti
chiarimenti:

1 — Nell’elenco dei settori diagnostici richiesti &
indicato anche quello dell’allergologia ma nella
tabella non sono riportate le relative sedute
settimanali. Quante sedute settimanali sono
previste per questo settore?

42)

- E’ sufficiente la presentazione dei soli allegati
7BIS, A8 e A10 che devono essere sottoscritti
per accettazione con firma e timbro della Ditta e
fatti pervenire unitamente all’offerta,
preferibilmente nella busta “A -
Documentazione Amministrativa’;

- Si rimanda a quanto indicato alla pag.31 del
Disciplinare di gara.

LOTTO 5
Si conferma.

LOTTO 8

1 — Trattasi di refuso, da non considerare
nell’ offerta.

40
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2 — Per Sierologia
contemplati?

quali parametri sono

LOTTO 9 - VEQ'
In riferimento al lotto n.9: “Procedura aperta per
’affidamento  della fornitura di  sistemi
diagnostici completi per la UOC di Patologia
Clinica della AORN Sant’Anna e San
Sebastiano di Caserta” si richiedono i seguenti
chiarimenti:

1- Nella scheda di Valutazione a punteggio del
lotto 9 a pag4l del disciplinare di gara si
richiede se il programma di immunoematologia
richiesto al punto 7 ¢ da offrire, in quanto non
indicato nell’ elcnco dei profili ncl’ucstl nella
scheda tecnica del Totto 9.

2 — Salmonella, Brucella e Treponema.

LOTTO9 " !
Si precisa che trattasi di refuso e che la dicitura
corretta ¢ “settore di ematologia”.

ul el

43) Specificamente per il lotto 28 — Sistema
automizzato per analisi di sequenze DNA e
frammenti — si presentano le seguenti richieste
di informazioni complementari:

Chiarimento 1: Le quantita richieste per ogni
determinazione dei test obbligatori sono 25, &
possibile partecipare offrendo 1 kit da 24
determinazioni?

Chiarimento 2: Per le farmacoresistenze HCV ¢
HIV dove si rilevano diverse regioni genomiche
individuabili con 3 kit diversi per HCV e 2 kit
diversi per HIV, le 25 determinazioni vanno
intese come totali oppure 25 determinazioni per
ogni regione target (es. 25 NS5A, 25 NS5B e 25
NS3) e quindi per ogni kit.

43)

Chiarimento 1: In considerazione che il numero
dei test ¢ da considerarsi presunto, & possibile
offrire un kit da 24, fatto salvo le eventuali
scadenze dei reagenti, e il verificarsi di aumenti
della richiesta.

Chiarimento 2: Le quantita richieste si
riferiscono ad ogni regione target.

44) Riferimento: Disciplinare di Gara — art.17:
contenuto della Busta “C" — Offerta Economica
Domanda: E’ possibile ricavare il costo
complessivo annuo dal conteggio complessivo
dei tre anni diviso 37 In questo modo nell’ offerta
annuale verrebbero riportate delle quantita di
confezioni con i decimali ma ciod permetterebbe
di avere meno sprechi di materiale.

44) L’ offerta economica deve essere formulata
cosi come indicato a pag.1 del modello allegato
A/5 del Disciplinare di gara.

45) LOTTO N, 10 - CIG 7498424738
GRIGLIA ELEMENTI DI VALUTAZIONE
richieste di

Di seguito alcune

chiarimenti/conferme:

45)
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¢« Punto9

“1l controllo di qualita offerto deve garantire al
laboratorio centrale di verificare la qualita
dell’intero sistema analitico. Il CQ deve avere
soluzioni differenti da quelle di calibrazione”

Si chiede di confermare che per controllo di
qualita offerto, composto da soluzioni diverse da
quelle dei calibratori, si intenda una cartuccia
CQ a bordo dell’analizzatore per |’esecuzione
automatica e  programmata  dei  test
gppure |'impiego di fiale esterne a carico

dell’ operatore.

« Punto 11
“Calibrazione e verifica della calibrazione di
tutti i parametri con soluzioni tonometrate (no
aria ambiente)”
Si chiede di confermare che la “calibrazione e
verifica della calibrazione di tutti i parametri con
soluzioni tonometrate”, debba avvenire senza
I"utilizzo di aria ambiente.

o Punto 13
“Numero dei consumabili da gestire a bordo
dello strumento in fase operativa™
Sichiede di confermare che le fiale utilizzate per
|'attivazione e la calibrazione di tHb e tBil/Coox

sono considerate materiale consumabile.

= Punto 17
“Nessuna necessitda di manutenzione a carico
dell'operatore (ad eccezione della sostituzione
delle cartucce a bordo e della carta della
stampante)”

Si chiede di confermare se |'utilizzo di fiale per

I'attivazione e la calibrazione di tHb e

Punto 9
Si conferma quanto previsto dal disciplinare di
gara.

Punto 11
Si conferma.

Punto 13
Si conferma.

Punto 17
Si conferma.
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tBil/Coox, in fase di installazione di una nuova

cartuccia, sono considerate operazioni di
manutenzione. L " ‘ "
46) Con riferimento alla “PROCEDURA | 46)

APERTA PER L'APPALTO RELATIVO
ALL'AFFIDAMENTO TRIENNALE DELLA
FORNITURA IN NOLEGGIO DI SISTEMI
DIAGNOSTICI COMPLETI PER L'UOC DI
PATOLOGIA CLINICA DELL’AORN *S.
ANNA E S. SEBASTIANO DI CASERTA™ si
chiede quanto segue:

Dal momento che ['allegato AS5 offerta
ecopomica a pag. 3 npn contiene tutte le
informazioni richieste dall’art. 17 pag. 32 del
disciplinare ai punti a, b, ¢ si chiede la possibilita
di modificare ed integrare lo stesso al fine di
rispondere al meglio.

Si chiede di confermare a quali punti dell’art. 15
“Contenuto della Busta A documentazione
amministrativa facciano riferimento i modelli di
dichiarazione allegati A/1, A/2 A/3 e se 'istanza
di partecipazione debba essere presentata su
nostro modello o se sia inclusa in uno degli
allegati su indicati.

Si chiede di confermare che gli allegati A/8
Trattamento dati e A/11 Protocollo di legalita
debbano essere inseriti nella Busta A
documentazione amministrativa.

Si chiede di confermare che, in caso di
partecipazione a piu lotti all’interno della Busta
B Offerta tecnica e C Offerta economica,
debbano essere contenute tante buste distinte e
sigillate quanti sono 1 lotti di partecipazione.

Vedasi “informativa iniziale n.1" della presente
FAQ. i !

Nella busta “A- Documentazione
Amministrativa” dovra essere presentata la
documentazione indicata al paragrafo 15.1, 15.2
e 15.3 del Disciplinare di gara nonché i modelli
A/l, A/2 e A/3 compilati e sottoscritti;

per l'istanza di partecipazione non € stata
predisposta modulistica.

E’ sufficiente la presentazione del solo allegato
A/8 che deve essere sottoscritto per accettazione
con timbro e firma della Ditta e fatto pervenire
unitamente all’offerta, preferibilmente nella
busta “A — Documentazione Amministrativa”™,

La documentazione tecnica (busta B) e I'offerta
economica (busta C) possono essere riferite ai
diversi lotti di partecipazione, ovvero, possono
essere presentate tante buste “B" e “C" per i lotti
di partecipazione.

47) In riferimento alla gara in oggetto, e in
relazione alla  necessita  che tutta la
documentazione presentata sia in lingua italiana
oppure corredata da traduzione giurata (pag 24
Disciplinare), si chiede conferma che tale

47) Si conferma quanto indicato alla pag. 24 del
Disciplinare di gara.
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prescrizione si applichi anche alle Dichiarazioni
di conformitd CE emesse dall’ente certificatore

in lingua inglese.
M i 4 * i .

Qualora persista’ tale obbligo, si chiede

conferma che sia sufficiente forire la

traduzione giurata relativa alla strumentazione e
al 1° test richiesto ( Test M.tubercolosis per lotto
14),e traduzioni non giurate relativamente ai
restanti test, trattandosi di testo identico, salvo
diverso codice prodotto; purche si alleghi
dichiarazione sostitutiva di certificazione ai
sensi di DPR 445/00 in cui si attesti che quanto
tradotto & conforme al documento in lingua
originale.

48) Richiesta di chiarimenti Lotto n.10 Sistemi
analitici automatici, di ultima generazione, per
la determinazione dei parametri
emogasanalitici.

REQUISITI TECNICI MINIMI ESSENZIALI
Monitoraggio/Controllo remoto, in tempo reale
dell’attivita di ogni singolo analizzatore da una
postazione di controllo, con possibilita di
visione, validazione, abilitazione e
disabilitazione dei parametri. (Il sistema dovra
comprendere sia 'hardware che il software
necessario).

Vi chiediamo di confermare che per
Monitoraggio/Controllo remoto, si  debba
prevedere la capacita di visualizzare e stampare
oltre che 1 risultati dei Pazienti anche Ie
Calibrazioni e QC con le relative statistiche e
grafici di Levey Jennings. Inoltre vi chiediamo
di confermare che tra le caratteristiche della
soluzione informatica proposta vi sia la
possibilita di eseguire da remoto ed in tempo
reale, procedure di Calibrazione e/o QC in modo
da verificare le performance strumentali degli
emogasanalizzatori periferici.

Per ogni strumento offerto dovrda essere
garantito un Controllo di qualita in 3 sessioni
giornaliere per 365 gg/anno su due livelli per
sessione per tutti 1 parametri. Si chiede di
precisare che ogni apparecchiatura dovra
eseguire complessivamente N.6 QC/giornalieri.

Ty ot

48)

REQUISITI TECNICI MINIMI ESSENZIALI
[ requisito minimo richiesto prevede:
Monitoraggio/Controllo da remoto con la
possibilita di visione, validazione, abilitazione e
disabilitazione dei parametri da remoto.

Si1 conferma.
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ELEMENTI DI VALUTAZIONE
N 2) Volume di campione necessario per
"I"esecuzione del test'(PROPORZIONALE) Al
valore medio pit alto sard corrisposto il
punteggio massimo, gli altri in  modo
proporzionale

Si chiede di confermare che il punteggio verra
corrisposto attribuendo al volume minore per
profilo di misura completo il punteggio
massimo, agli altri applicando la formula
proporzionale,

N.3) Misurazione diretta e non calcolata del
;Ioarametro Emamcriml(ON/OFF)

"In ossequio ai principi dettati dal Nuovo Cddice
degli appalti volto a favorire la pit ampia
partecipazione e richiamato espressamente il
principio dell/equivalenza di cui all’art 68 del
citato codice, La scrivente chiede che venga

considerata  equivalente la  misurazione
dell’ematocrito  derivata dal  valore di
emoglobina, ottenuto con formula
proporzionale cosi come  evidenziato

nell’allegato: “Simultaneous measurements of
blood pH, pCO2, pO2, and concentrations of
hemoglobin, ant its derivates — A multicenter
study — AS107” e supportata dai recenti studi su
biochimica clinica, 2017, vol. 41, n. 2
“Validazione per I'impiego clinico delle
determinazioni di emoglobina ed ematocrito
sull’emogasanalizzatore, che dimostrano la
difficolta di applicazione clinica della misura
diretta dell HCT™.

N.5) Metaboliti misurabili oltre a glucosio e
lattati (PROPORZIONALE)

Si chiede se per i parametri aggiuntivi offerti, si
debba includere tutto il materiale necessario alla
produzione del risultato (es. cartucce, sensori,
calibratori, attivatori, ecc..)

N.7) Possibilita di scambiare i materiali di
consumo tra diversi analizzatori (materiali non
in uso) (ON/OFF)

Chiediamo di confermare che vi sia la possibilita
di poter scambiare i materiali di consumo tra i
diversi analizzatori proposti anche se gia

ELEMENTI DI VALUTAZIONE

N.2) Si conferma che al volume medio pit basso
sara corrisposto il punteggio massimo e per gli
altri in modo proporzionale

N.3) Si conferma nel

disciplinare di gara.

quanto  riportato

N.5) Si conferma che per parametri aggiuntivi
oltre glucosio e lattati, si debba includere tutto il

materiale necessario alla  produzione del
risultato,
N.7) Si conferma quanto riportato nel

Disciplinare di gara in quanto, essendo la
strumentazione dislocata in edifici diversi,
reparti diversi e utilizzata da personale diverso,
tale caratteristica non risulta utilizzabile.
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precedentemente installati a bordo (quindi gia | .
utilizzati).

N.11) Calibrazione e verifica della calibrazione | N.11) Si conferma quanto riporlalo' nel
di tutti i parametri con soluzioni tonometrate (no | disciplinare di gara.

aria ambiente) (ON/OFF)

Viene differenziata la valutazione del sistema di
calibrazione premiando i sistemi che non
utilizzano aria ambiente con I'attribuzione di 2
punti.

Chiediamo venga considerato equivalente
I'utilizzo di un sistema di calibrazione di ultima
generazione, che prevede anche l'utilizzo di aria
ambiente in  quanto nel  documento
CLSI/NCCLS in allegato viene confermato che
"oli standard naturali possono essere usati con
lo stesso livello di confidenza degli standard
tracciabili".

N. 12) Numero di lunghezze donda a|N, 12) Si conferma quanto riportato nel
disposizione del coossimetro: disciplinare di gara.

Si chiede di confermare che per numero di
lunghezze d'onda a disposizione del coossimetro
si intende l'Intervallo della lunghezza d'onda
espresso  in  (Nanometri) usate  dallo
spettrofotometro per la misura dell'Hb e sue
frazioni.

N.15) Disponibilita di differenti tipologie di | N, 15) Si conferma.
cartucce per numero di test disponibili per
adattare il consumabile alle diverse esigenze dei
reparti. Le  cartucce dovranno  essere
effettivamente  disponibili ~ sul  mercato
(PROPORZIONALE)

Si chiede di confermare che verranno prese in
considerazione il numero di pezzature/taglio di
cartucce di misura/sensori riferite al profilo
analitico da voi richiesto.

N.16) Minor numero di operazioni per la
gestione semplificata della fluidica e di tutti i
componenti dell'emogasanalizzatore | attribuito il punteggio massimo e per gli altri in
(PROPORZIONALE) Al valore pit alto sara
corrisposto il punteggio massimo, gli altri in
modo proporzionale (PROPORZIONALE)

Si chiede di confermare che il punteggio verra
corrisposto  attribuendo allo  strumento con
minor operazioni (a carico dell'Operatore) il

N. 16) Si conferma che al valore pit basso sara

modo proporzionale.
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punteggio massimo, agli altri applicando la
formula proporzionale. |

4

i

49) Specificamente per il lotto 28 — Sistema
automizzato per analisi di sequenze DNA e
frammenti — si presentano le seguenti richieste
di informazioni complementari:

dato che il lotto 28 & composto da Test
Obbligatori e Test Auspicabili, la base d’asta
annuale di Euro 55.000,00 comprende anche i
Test Auspicabili? L’ offerta economica se
comprende i Test Auspicabili non deve
comunque superare la base d’asta, oppure i
Test Auspicabili devono essgre quotati
separatamente e non rientrano nel totale
dell’offerta?

!

49) Si rimanda al punto 2 della presente Faq.

ol al

50) Richiesta di chiarimenti Lotto n. 10 sistemi
analitici automatici, di ultima generazione, per
la determinazione dei parametri
emogasanalitici.

Si chiede di volere precisare in quale busta
inserire 'allegato A4.

Si chiede di confermare che l'allegato A4
indichi la struttura della relazione tecnica che,
escluse le schede tecnica /depliant/offet ec
senza prezzi, debba essere composta al
massimo da 50 fogli.

50) L’allegato A4 va inserito nella busta “B -
Offerta tecnica™.

Si conferma e si rimanda a quanto indicato a
pag. 31 del Disciplinare di gara.

Il Direttore UOC Provveditorato-Economato

PV,
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