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AGENZIA PROVINCIALE PER
GLI APPALTI E CONTRATTI

Class. 3.5 - Fasc. n. 1127/2018

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.

Oggetto Procedura aperta per l'affidamento della fornitura, in service, suddivisa in 5 lotti, di sistemi
: diagnostici per l'esecuzione degli esami sierologici e di studio della funzionalita piastrinica
occorrenti all’Azienda provinciale servizi sanitari di Trento — nota di chiarimento

NOTA DI CHIARIMENTO N. 3

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

Quesito 17

e 5i chiede di confermare che possa essere considerata equivalente la sensibilita per HBsAg verso il 2nd Int
Standard, poiché il 3rd Int Standard solo recentemente si é reso disponibile sul mercato e comungue in data
successiva alla validazione e commercializzazione del kit VITROS HBsAg ES

Risposta
1/ riferimento al 3° standard nel lotto n. 4 al criterio di valutazione Bl e da ritenersi preferenziale ai

fine dell attribuzione dei punti previsti.
La valutazione di equivalenza e prerogativa della Commissione Tecnica a fronte dellonere della
concorrente di produrre idonei mezzi di prova a sostegno della stessa.

Quesito 18

Nel Capitolate Tecnico Lotto 4 a pag. 1 al capoverso 1 Oggetto del Capitolato si fa riferimento ad
una fase preanalitica, ed a pag. 5 al capoverso E si richiedono caratteristiche quali la possibilita di
eseqguire il Check-in e Sorting e la stappatura delle provette.

Tali requisiti prefigurano un sistema preanalitico.

Si chiede pertanto di precisare se la fornitura dovra comprendere anche un sistema preanalitico.

In caso affermativo:
1) come eventualmente verra valutato, considerando che non vengono indicate nel capitolato

speciale elementi qualificanti;
2) e se dovra essere allocato nella stessa area indicata a pag. 2 del Capitolato Tecnico

Risposta
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La fornitura prevede tra i requisiti tecnici necessari, "Altre caratteristiche specifiche”, laccettazione
(check-in e sorting) e la stappatura (decapping).

Quesito 19
Nel capitolato Tecnico lotto 4 a pag. 2 al capoverso 4c si indica che la stanza di destinazione del
sistema offerto ha dimensioni pari ad una area di m. 3x1,30.

Si chiede pertanto se negli spazi indicati:
1) la fornitura dovra comprendere anche un sistema di backup.
2) e sel'eventuale sistema preanalitico dovra essere allocato nella stessa area.
Risposta
Per il lotto 4 la strumentazione chiesta per il SIT é una sola, il backup si awale dello strumento/i
presente nell'U.O. di Microbiologia.

Quesito 20
Si richiede che venga pubblicato I'Allegato B - DGUE in formato editabile (word).

Risposta
1l DGUE pubblicato é in formato PDF editabile.

Quesito 21

Disciplinare, pagina 28: "Il progetto dovra essere composto da massimo di 20 facciate ecc... Lo stesso
progetto dovra essere introdotto da un indice completo (escluso dal conteggio delle pagine)”. Si chiede
di precisare se la copertina del progetto tecnico sia da escludere dal numero di pagine complessive.

Risposta
La copertina del progetto tecnico non viene conteggiata nel numero complessivo di facciate.

Quesito 22
Capitolato Tecnico Lotto 2, art. 3) “Fabbisogno annuo previsto”. Si richiede di confermare per la
“malattia di Chagas anticorpi” che il test richiesto preveda la rilevazione solo degli anticorpi IgG.

Risposta
Si, per la "malattia di Chagas anticorpi” il test richiesto prevede la rilevazione solo degli anticorpi IgG,

Quesito 23

Capitolato Tecnico Lotto 2 art. 5) “Requisiti Tecnici Necessari” - elenco B: punto 2 “I controlli dovranno
essere garantiti ad ogni seduta (cadenza giornaliera 5 giorni/settimana)”: si richiede di confermare se
tale requisito debba intendersi esclusivamente strumentazione principale.

Risposta
Si, il requisito é da intendersi esclusivamente per la strumentazione principale.

Quesito 24



Capitolato Tecnico Lotto 2 art. 6) “Criteri di Valutazione dell'offerta”, A. Strumentazione, criterio 2.
“Possibilita di utilizzo anche in urgenza”: si richiede di esplicitare la lista dei test in urgenza.

Risposta

[ test da utilizzare anche in urgenza sono:
o IgG anti HZV

Anticorpi anti Dengue

Ag Dengue

IgM anti Leptospira

IgM e IgG anti TBE

IgM e IgG anti CHIKUNGUNYA

Quesito 25
Lotto 2. Si chiede di confermare se sia possibile offrire i controlli e calibratori in sconto merce.

Risposta
No, i controlli e i calibratori dovranno essere quotati.

Quesito 26
Disciplinare di gara art. 16 Contenuto della Busta B. Si chiede di confermare che sia possibile allegare
schede di sicurezza e manuali d'uso solo in formato elettronico su supporto CD non riscrivibile.

Risposta

E’ consigliabile produrre tutta la documentazione in formato cartaceo. E’ doveroso ricordare che gli
unici documenti con valore giuridico vincolante sono quelli prodotti nell'originale cartaceo, anche — e
soprattutto — in caso di difformita con quelli inseriti nel supporto informatico.

Quesito 27 .

Disciplinare di gara art. 13 pag. 19. Viene richiesto “E consentito presentare direttamente in lingua
inglese la seguente documentazione: letteratura scientifica pubblicata in riviste ufficiali oppure
certificazioni emesse da Enti ufficiali e riconosciuti ad es.: certificati ISO, etc..”. Si chiede di confermare
nel caso in cui vengano offerti strumenti e prodotti, il cui fabbricante ha sede all’estero, possano essere
allegate le certificazioni CE in lingua inglese.

Risposta
Si conferma la possibilita di allegare certificazioni CE di enti ufficiali e riconosciuti in lingua inglese.

Quesito 28

Disciplinare di gara art. 16 pag. 28. Viene indicato che “L'offerta tecnica, identificata dal progetto, deve
essere sottoscritta, pena d’esclusione, legale rappresentate del concorrente o da un suo procuratore”. Si
chiede di confermare sia possibile timbrare e firmare la prima e I'ultima pagina del progetto e che debba
essere sottoscritto solo il progetto tecnico e non l'ulteriore documentazione indicata quali schede
tecniche, schede di sicurezza, manuali d'uso, depliant.

Risposta



Richiamata la risposta al quesito n. 13, si precisa che é necessario sottoscrivere come indicato nella
richiamata risposta, a pena di esclusione, il progetto tecnico e le dichiarazioni di cui allart.16 del
disciplinare, lett. e) ed f).

Quesito 29

Capitolato tecnico lotto 2, pag. 5 Articolo 5, elenco B, punto 5 “L'inventario dei reagenti on board deve
essere gestito dalla strumentazione”: si richiede di confermare se tale requisito &€ da intendersi per la
sola strumentazione principale.

Risposta
Si, il requisito e da intendersi per la sola strumentazione principale.

Quesito 30

Capitolato tecnico lotto 2, pag. 5 Articolo 5, elenco A, punto 5 “Riconoscimento dei campioni mediante
lettore di codice a barre integrato”: si richiede se con la dicitura “integrato” si possa intendere anche il
lettore di codice a barre integrato al PC della strumentazione e non solo integrato alla strumentazione
stessa.

Risposta
Si, con la dicitura “integrato” si puo intendere anche il lettore di codice a barre integrato al PC ma
NON per la strumentazione principale.

Quesito 31
CHIEDE

una proroga di 15 giorni del termine di presentazione dell'offerta fissato per il 17 settembre 2018.
Non sono in possesso della scrivente informazioni, che costituiscono presupposto essenziale per la
formulazione dell’'offerta tecnica, relative alla struttura dei laboratori interessati dalla fornitura (es.
portata e composizione dei solai, planimetrie raffiguranti i sistemi gia presenti in situ).

Tali aspetti tecnici sono stati oggetto di richieste di chiarimento.

Pertanto, come sopra esposto, si chiede di prorogare la gara in oggetto al fine di permettere alla
scrivente di formulare I'offerta in un giusto arco temporale dal ricevimento delle suddette informazioni
essenziali.

Risposta
Vedi risposta al quesito n. 9 Nota di chiarimento 2.

Quesito 32



Il punto 11.2.1. del bando di gara prevede come denominazione del lotto 4: “fornitura in
service di sistemi diagnostici per I'esecuzione degli esami sierologici occorrenti al’'U.O. di
Microbiologia e Virologia". L'art. 3 del disciplinare di gara attribuisce il lotto 4 alla “fornitura in
service di un sistema diagnostico per I'esecuzione degli esami sierologici per il Servizio di
Immunoematologia e Trsfusione dell'Ospedale di Trento". Si chiede di confermare che Ia
denominazione del lotto 4 di cui all'art. 3 del disciplinare & corretta e, pertanto, quanto
riportato al punto 11.2.1. del bando di gara costituisce un refuso.

Risposta

Si conferma che la denominazione corretta del lotto 4 é quella riportata all'art. 3 del disciplinare di
gara (pag. 5 di 42).

Quesito 33

All'art. 13 del disciplinare di gara si prevede che “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” [..] E’' consentito presentare direttamente in lingua inglese Ia
seguente documentazione: letteratura scientifica pubblicata in riviste ufficiali oppure
certificazioni emesse da Enti ufficiali e riconosciuti ad es.: certificati ISO ecc”. Si prega di
confermare che sia possibile produrre in gara anche le dichiarazioni di conformita alla
normativa CE in inglese, trattandosi di documentazione rilasciata direttamente dal
fabbricante non avente sede in ltalia. Analogamente, si richiede la possibilita di fornire in
lingua inglese manuali d'uso, etichette e specifiche di interfacciamento delle apparecchiature
offerte e check list di manutenzione delle strumentazioni.

Risposta
Si richiama la risposta al quesito n. 14.

Quesito 34
L'art. 13 del disciplinare di gara prevede che “il plico a pena di esclusione non dovra essere

inserito all'interno degli imballaggi contenenti la campionatura”. L'art. 21 dello stesso
disciplinare dispone che “il seggio di gara in seduta pubblica procedera all'apertura della
busta concernente l'offerta tecnica e i colli contenenti la campionatura ed alla verifica di
quanto richiesto nel presente disciplinare”. L'art. 7 del disciplinare di gara prevede che “sono
a discrezione della Commissione tecnica la richiesta di campionatura ed eventuali prove”. Si
chiede di confermare che la campionatura costituisca un’opzione da parte della Stazione
Appaltante e, pertanto, quanto previsto all'art. 13 e 21 del disciplinare di gara costituisca un
refuso.

Risposta
Si conferma.

Quesito 35



L'art. 17 del disciplinare di gara prevede che “il predetto modulo “Allegato E” dovra riportare,
inoltre, le seguenti voci di costo: [...] costo annuo dei reattivi, calibratori, controlli e materiale
di consumo, necessari per eseguire il numero di esami annui previsti: per ogni confezione
con i relativi codici andra indicato il numero di test eseguibili mediante compilazione dello
schema di offerta (Allegato E, foglio PRODOTTI)". Il punto 4 del capitolato tecnico alla
lettera o. (per il lotto 1) e lettera m. (per il lotto 4) prevede che I'offerta dovra essere
comprensiva di: “fornitura a carico della Ditta aggiudicataria di tutto il materiale consumabile
(soluzioni di lavaggio, puntali, diluenti, nastri per stampanti, inchiostri, carta ecc) codificati in
offerta economica senza la necessita di indicazione di quotazione economica. L'allegato E —
Foglio Prodotti richiede la quotazione di “reattivi @ materiali di consumo [...]". Si chiede di
confermare che i materiali di consumo debbano essere quotati.

Risposta
Si conferma che non c’é necessita di quotazione economica solo per i materiali di consumo.

Quesito 36
Si chiede di fornire le planimetrie dei locali interessati dalla fornitura in formato DWG con la
raffigurazione dei sistemi presenti in laboratorio inclusa la catena di automazione. Si chiede,
inoltre, di fornire informazioni relative alla struttura (a titolo esemplificativo materiali utilizzati)
e alla portata dei solai.

Risposta
Per la formulazione di un'offerta ponderata, sono sufficienti le informazioni ottenute attraverso il

sopralluogo obbligatorio.

Quesito 37
Relativamente al requisito richiesto al punto 10 pag. 7 lettera e, del capitolato tecnico lotto
n°1, curva di linearita per toxo IGG, almeno fino a 250 Ul/ml , si chiede di confermare che il
valore indicato si riferisca al valore massimo ottenibile dal sistema offerto in automazione,

senza alcun intervento manuale da parte dell'operatore.

Risposta
Si conferma che il valore indicato si tiferisce al valore massimo ottenibile dal sistema offerto in

automazione, senza alcun intervento manuale da parte dell'operatore.

Quesito 38
In relazione al requisito del capitolato tecnico lotto 1 pag. 6, punto n° 4, lettera d, sensibilita

analitica per HBcAD totali < 0,5 Ul/ml calcolato sul siero di riferimento del Paul Erlich Institute
si chiede, data l'assoluta e dimostrata sovrapponibilita con altri sistemi di riferimento aventi
questo valore di sensibilita, di considerare equivalenti prestazioni di sensibilita comprese tra
0,5 e 0,56 Ul/ml, calcolati sul siero di riferimento del Paul Erlich Institute.

Risposta
Si conferma quanto indicato nel capitolato.
La valutazione di equivalenza e prerogativa della Commissione Tecnica a fronte dellonere della

concorrente di produrre idonei mezzi di prova a sostegno della stessa.



Quesito 39
In relazione al requisito del capitolato tecnico lotto 1 pag. 5, punto n° 2, lettera e, sensibilita
analitica del test di conferma pari ad almeno 0,01 Ul/ml calcolato sul 2° standard
internazionale WHO HBsAg, si chiede di considerare equivalenti sistemi, le cui prestazioni

sono state certificate rispetto ad altri sistemi analitici in commercio aventi le prestazioni
sopraindicate.

Risposta
Vedi risposta al quesito 38.

Quesito 40

L'art. 3 del disciplinare di gara prevede che “ai sensi dell’art. 23, comma 16, del Codice I'importo annuao a base d'asta di
ogni singolo lotto comprende i costi della manodopera (relativi alla sola quota service) che la stazione appaltante ha stimato
pari €=26.100,00=per il lotto 1, €=19.800,00=per il lotto 2, €=6.000,00=pe ril lotto 3, €=15.300,00= per il lotto 4 ed
€=1.200,00= per il lotto 5, corrispondenti al 6% (sei per cento) di detto importo a base d'asta”. Si prega di confermare che
gli importi indicati sono superabili.

Risposta

Gli importi indicati dalla stazione appaltante sono indicativi, L‘operatore economico € tenuto a
indicare, alla voce "Costi della manodopera gia inclusi nel totale complessivo relativi alla sola quota
servizi” di cui all'allegato E — Schema di offerta economica, i propri costi della manodopera, inclusi nel
totale complessivo annuo, il quale non deve superare la base dasta.

La presente nota di chiarimenti da risposta agli ultimi quesiti pervenuti nei termini indicati nel
Disciplinare.

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO
rocedure di Gara in Ambito Sanitario -APSS

- dott. Luciano Bocchi -

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).



