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Provincia Antonanta di Trento
PROVINCIA AUTONOMA DI TRENTO

Servizio Procedure di Gara in Ambito Sanitario
Viale Verona -Open Center 190/8- 38123 Trento
+39 0461 906311

AGENZIA PROVINCIALE PER spgc-apss@pec.provincia.tn.it
GLI APPALTI E CONTRATTI

Trento, Il 29 aprile 2020.
Class 3.5— Fasc. n. 1840/2019

Il numero e la data di protocollo sono
generati automaticamente dal sistema
(DPCM 3.12.2013, art. 20) e, per i
corrispondenti non interoperanti, sono
allegati all'oggetto della PEC.

Procedura aperta per I'affidamento della fornitura
di terreni di coltura acellulari pronti all’'uso per I'esecuzione di analisi microbiologiche
occorrenti ai laboratori dell’APSS di Trento.

NOTA DI CHIARIMENTO 1

A seguito delle richieste di chiarimenti formulate dai concorrenti interessati a partecipare alla
gara in oggetto si precisa quanto segue:

Quesito 1

nel capitolato tecnico & richiesto per i "terreni in tubo":"altezza non inferiore a mm 100 e volume non
inferiore @ ml 5". Si chiede di togliere tali parametri limitatamente alle provette con brodo Trichomonas
di cui alla posizione n.32 dell'elenco prodotti. Tali caratteristiche non trovano applicazione alle suddette
provette con brodo Trichomonas. Infatti per tale terreno di arricchimento per la coltivazione di
Trichomonas vaginalis da campioni di origine vaginale € consigliata una provetta di ridotte dimensioni
contenente una quantita limitata di terreno (2,5-3ml) cosi da ridurre la diluizione del campione e rendere
piu efficace il previsto controllo microscopico ad intervalli regolari di un piccolo campione prelevato dal
fondo della provetta durante la fase di incubazione.

Risposta
Si conferma quanto riportato in capitolato.

Quesito 2

Per il rif. 15: Il terreno Agar Schaedler + 5% sangue di montone é richiesto di attestarne la conformita
agli standard Eucast per I'antibiogramma;Tale terreno non é indicato dalla norma EUCAST. Per quanto
sopra, si chiede di precisare quale attestazione di conformita € richiesta per tale terreno.

Risposta
Si chiede all'operatore economico la presentazione di una dichiarazione cumulativa attestante la
conformita agli standard EUCAST per l'antibiogramma per i prodotti di cui ai n. 17, 18, 19 costituendo
lindlicazione del prodotto di cui al n. 15 un mero errore materiale.

Quesito 3
Nel Disciplinare di gara a pag. 16 si rinviene quanto segue:

Tutta la documentazione da lJL'ULII.l.I.'It‘ deve essere ]illgll;l ialiana o, se redatta i ].Lngll:l stramera, deve essere
corredata da traduzione giurata n lingua italiana. In caso di contrasto tra testo i lingua stramera e testo i lingua
Provincia autonoma di Trento

Sede centrale: Piazza Dante, 15 - 38122 Trento « P +39 0461 495111 « C.F. e P.IVA 00337460224



Si chiede conferma che, nonostante tutta la documentazione tecnica verra fornita in lingua italiana,
potranno essere presentate in lingua originale le certificazioni prodotte da ente terzo (es. certificati CE,
ISO etc) e le Dichiarazioni di Conformita alla Direttiva Europea 98/79 relativa ai prodotti IVD emessi dal
Fabbricante.

Risposta
Per | soli documenti citati in quesito (certificazioni di enti terzi e dichiarazioni di conformita) e
ammissibile accompagnare il documento originale redatto in lingua inglese da una traduzione semplice in
lingua italiana, anziché giurata.

Quesito 4
In riferimento alla voce del paragrafo 6 punto C di cui a pag. 6 del Capitolato Tecnico e riportato
a seguire: _
0 |Piastre settate Agar trypticase soy 5% sangue di
montone + Agar cromogenico per screening
urocolture.

Si chiede di confermare la possibilita di offrire una piastra settata con terreno cromogeno e CNA
5% sangue di montone per l'isolamento e I'identificazione di agenti patogeni del tratto urinario.

Risposta
Si conferma quanto riportato in capitolato.

Quesito 5:
In riferimento al punto d), paragrafo 16 “OFFERTA TECNICA” di cui a pag. 24 del Disciplinare
di gara e riportato a seguire:

d) certificato cumulativo attestante la sterilita dei prodotti;

In considerazione della tipologia di prodotti richiesti e della relativa destinazione d’'uso (diversa
dal controllo di ambienti sterili) si chiede conferma che verranno ritenute conformi le offerte di
terreni asettici e non sterili, in quanto:

- | terreni offerti sono prodotti in ambiente controllato e la relativa asetticita € verificata nei
successivi protocolli di controllo qualita.

- L’asetticita dei terreni € altresi dimostrata dal dato di sterilita riportato su alcuni dei certificati di
analisi dei singoli lotti.

Inoltre si chiede conferma che al fine di ottemperare alla richiesta verra accettata una
dichiarazione attestante tale caratteristica e non un certificato.

Risposta
Si ritengono equivalenti tecnicamente, ai sensi dellart. 68 del Codice, le caratteristiche di seguito
descritte:
d) dichiarazione cumulativa attestante /asetticita dei prodotti,
Laddove [operatore economico presenti in fase di gara una dichiarazione cumulativa attestante la
sterilita o asetticita dei prodotti, verra richiesto allo stesso la presentazione, in fase ante stipula del
contratto, di un certificato a comprova di quanto dichiarato in sede di gara.



Quesito 6:
In riferimento al punto e), paragrafo 16 “OFFERTA TECNICA” di cui a pag. 24 del Disciplinare
di gara e riportato a seguire:

¢) dichiarazione cumulativa per 1 prodotti di cui a1 n. 13, 17, 18, 19 del fabbisogno presunto, di cu al punto 3)
del Capitolato Tecnico, attestante la conformita agli standard EUCAST per I'antibiogramma;

La tipologia di terreno richiesta alla voce n. 15 non & annoverata nelle linee guida EUCAST tra
quelle dedicate all’antibiogramma.

Si chiede pertanto conferma che le voci per le quali € richiesta la conformita agli standard
EUCAST siano unicamente gli articoli di cui ai n. 17, 18, 19 e che la richiesta per la voce n.15
sia un refuso.

Risposta
Si chiede all'operatore economico la presentazione di una dichiarazione cumulativa attestante la
conformita agli standard EUCAST per lantibiogramma per i prodotti di cui ai n. 17, 18, 19 costituendo
lindlicazione del prodotto di cui al n. 15 un mero errore materiale.

Quesito 7:
In riferimento al punto i), paragrafo 16 “OFFERTA TECNICA” di cui a pag. 25 del Disciplinare di
gara e riportato a seguire:

1) certificato cumulativo attestante l'idoneita dei terreni in piastra ad essere utilizzati su sisterm di semina

automatica.

Si chiede conferma che sara accettata una dichiarazione attestante tale idoneita.

Risposta
Si ritengono equivalenti tecnicamente, ai sensi dellart. 68 del Codice, le caratteristiche di seguito
descritte:
[) dichiarazione cumulativa attestante lidoneita dei terreni in piastra ad essere utilizzati su sistemi di
semina automatica.

Quesito 8:

In riferimento al paragrafo 1 punto c) del Capitolato Tecnico e riportato a seguire:

« Unita di base di confezionamento: per unita di base di confezionamento s’'intende la
pila di piastre sigillata in sacchetto di cellofan e contenente un numero di piastre non
superiore a 10 (dieci), munita di apposita stampigliatura o etichetta riportante le
informazioni di cui al confezionamento primario al fine di identificarne agevolmente il
contenuto. L’'unita di base di confezionamento dovra altresi riportare il codice a barre
(QR Code o Bar code) qualora il confezionamento secondario contenga piu di n. 20
(venti) piastre.

Il confezionamento base dei terreni offerti dalla scrivente presenta I'esclusivo formato Stacker™
che consente di garantire la massima sicurezza dell’operatore, di risparmiare spazio in fase di
stoccaggio e la compatibilita con i piu comuni processatori di campioni automatizzati. Il
materiale che compone tale



confezionamento € un cellofan trasparente che permette la piena visibilita delle confezioni
primarie in esso contenute inclusa la lettura delle informazioni (lotto, scadenze, ecc.) richieste.

Per tale motivo l'unita base di confezionamento non reca stampigliatura o etichetta riportante le
medesime informazioni. Si

chiede conferma che I'esclusiva soluzione sopra presentata soddisfi il requisito previsto per il
confezionamento unita di base richiesto nel capitolato. Preme precisare che in caso contrario la
scrivente non potra presentare offerta.

Risposta
Si conferma quanto riportato in capitolato.

Quesito 9:
In riferimento a quanto indicato a pag. 4 del Capitolato Tecnico e di seguito riportato:

B. Requisiti generali della fornitura
- per ciascun lotto di produzione dovra essere presente (tramite consultazione online o
altri sistemi messi a disposizione dall'appaltatore) il controllo di qualita secondo la
norma ISO 11133:2014 o migliorativa, compresi test relativi allo shock termico;

Nel confermare la disponibilita tramite consultazione online della verifica del controllo di qualita
per ciascun lotto di produzione, si chiede conferma che verranno considerate conformi le offerte
i cui test di shock termico non compaiono su tali certificati ma verranno resi cumulativamente, e
non per singolo lotto, su altra documentazione.

A supporto della richiesta del capitolato di gara preme precisare inoltre che le indicazioni di
temperatura di conservazione e di utilizzo dei terreni sono facilmente reperibili nella
documentazione di gara che verra resa disponibile e indicizzata.

Risposta
Si accetta quanto richiesto.

Distinti saluti.

Il responsabile del procedimento si sensi della L.P. 23/92
sig. Francesco Cro

Il responsabile dell'Ufficio Gare europee
dott. Massimiliano Possamai IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

- dott.ssa Sonia Pinamonti -

In nome e per conto di APAC - ex convenzione di data 28/10/2015

Questa nota, se trasmessa in forma cartacea, costituisce
copia dell’'originale informatico firmato digitalmente,
predisposto e conservato presso questa amministrazione
in conformita alle regole tecniche (artt. 3 bis e 71 del
CAD, D.Lgs. 82/2005). La firma autografa e sostituita
dall'indicazione a stampa del nominativo del responsabile
(art. 3 D.Lgs. 39/1993).



