REGIONE DEL VENETO
AZIENDA UNITA LOCALE SOCIO SANITARIA N. 10
"VENETO ORIENTALE”

Sede Direzionale:
VENETO ORIENTALE Piazza De Gasperi, n.5 - 30027 San Dona di Piave (VE) Codice Fiscale e Partita I.V.A.: 02799490277

San Dona di Piaye8 luglio 2015
Prot 48191

Oggetto: Gara per l'affidamento della fornitura sistemi diagnostici e dei reattivi necessari, con
strumentazione a noleggio, per l'esecuzione di ahstchimica-clinica, immunometria,
ematologia, tossicologia, ves, emocoagulazionetre determinazioni per l'unita operativa
complessa laboratorio di patologia clinica.

RISPOSTE Al CHIARIMENTI

Con riferimento alla procedura di gara in oggefioesta amministrazione fornisce di seguito le sgpo
ai chiarimenti pervenuti da parte delle ditte intmate:

Quesito 1

Relativamente al paragrafo a) “materiali di consuh@il’'interno del disciplinare di gara, si chiedehe
in risposta al punto 7 “metodologie dei controlli qualitd” possa essere riportata la certificaziowk
qualita 1ISO 9001-2008.

Risposta: Si, € consentito riportare la certificazione dalkifa ISO 9001-2008.

Quesito 2

Relativamente al paragrafo a) “materiali di consutall'interno del disciplinare di gara, al punto 8
“processi di fabbricazione”, si evidenzia che i pessi di fabbricazione del prodotto, comprese le
materie prime utilizzate, sono oggetti di certifitani che garantiscono la qualita e la sicurezza de
prodotti offerti.

Si chiede pertanto di poter rispondere a questasijaallegando certificazione CE e ISO 9001-2008.

Risposta: Si & consentito rispondere a questo quesito altkgeaertificazione CE e 1ISO 9001-2008.
Quesito 3

In merito all’art. 3 “caratteristiche tecniche mime dei sistemi analitici — presidio ospedalieraldsolo

— sistema analitico di ematologia”, si chiede dinéermare che il sistema analitico con cadenza

complessiva di 90 test/ora possa essere costitlaiton solo analizzatore.

Risposta: Si, e possibile se I'offerente possiede le caiatiehe di cadenza analitica del sistema si di un
unico strumento.
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Quesito 4
In riferimento all’allegato A “quantitativi presuiit si chiede di indicare la quantita annua dell’ahta
“emocromocitometrico”, ripartita per i presidi di&gh Dona di Piave, Portogruaro e Jesolo.

Risposta: | quantitativi presunti per 'esame emocromocittmee, suddivisi per presidi e calcolati sul
quantitativo globale (250.425 test), come indicasil’allegato A del capitolato speciale di garanso
percentualmente i seguenti:

presidio ospedaliero di San Dona di Piave 60% circa

presidio ospedaliero di Portogruaro 35% circa
presidio ospedaliero di Jesolo 5% circa
Quesito 5

Per il presidio ospedaliero di San Dona di Piavieglsiede di indicare il numero di vetrini di ematgia
annui.

Risposta: Sono circa 10.000.

Quesito 6

Considerando che per il lotto 2 il capitolato preleela fornitura di un software gestionale “PoC” |l
quale, a sua volta, sara collegato al sistema imfatico di Laboratorio “LIS” in uso, vi chiediamo di
confermare se le richieste presenti nell’art. 7ardware e software — del capitolato speciale — pdg
18, siano da intendersi esclusivamente per il sotto 1.

Risposta: Si, i requisiti richiesti, descritti in tutto I'ar7, riguardano solamente il lotto 1. Per il 0@
necessario fornire un software gestionale “POC”quélegare gli strumenti tra loro ed al LIS (Dedglu
come specificato nell’art. 6 ed in dettaglio ndtiilmo capoverso dello stesso, pena I'esclusione.

Quesito 7
Chiediamo cortesemente di conoscere 'ammontareati di pubblicazione.

Risposta: | costi di pubblicazione ammontano esattamenteuaal £745,95

Quesito 8

Si chiede che venga specificato il contenuto detfli 2 “obiettivi aziendali del progetto” e 7 "hatware

e software” del Capitolato Speciale pertinente ottb 2. Si fa presente al riguardo che gli articoli
menzionati non recano al loro interno alcuna digiome tra quanto richiesto per il lotto 1 e quanto
previsto per il lotto 2.

Risposta: Quanto dichiarato negli art. 2 e 7 riguarda praev@eente il lotto 1. Per il lotto 2, come
presentazione del progetto, € necessario indioaneeve la tipologia tecnica dell’offerta nella dotalita
e per la tipologia della richiesta fare riferimeatbart. 6 del capitolato speciale.
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Quesito 9

Il penultimo capoverso dell’art. 1 fa riferiment@mpquanto concerne le quantita di esami da eseguire
ogni singolo laboratorio, all'allegato 1 non predentra gli atti di gara, se ne chiede pertanto la
pubblicazione.

Risposta:
Le quantita richieste nell’art. citato riguardahtoito 1 e sono riportate nell’allegato A, (per nmerrore
materiale chiamato allegato 1). Per il lotto 2 faferimento all’art. 6 pagina 16 del capitolatesple.

Quesito 10

Si chiede di voler confermare che sia da consid@rqnale requisito a pena di esclusione la forrataiel
software di integrazione bidirezionale tra il gestale del laboratorio “Concerto” di Dedalus ed il
concentratore POCT delle aziende concorrenti.

Risposta: Si, tale requisito e da considerarsina jo¢ esclusione.

Quesito 11
Si prega di confermare che tutta la documentazemeninistrativa, tecnica ed economica possa essere
firmata da procuratore speciale la cui procura v@iinserita nella busta documentazione amministaativ

Risposta: Si, si conferma che tutta la documentazione puéresirmata da procuratore speciale, ma
copia della procura corredata da documento di idepersonale, deve essere inerita in ognuna ttelle
buste (amministrativa, tecnica, economica).

Quesito 12
In merito alla “elaborazione del progetto”, vs. ciéplato speciale, si prega di chiarire cosa si intia
per “valutare la portanza dei solai”.

Risposta: La portanza dei solai € di circa 400 kg. a metradgo.

Quesito 13
Si prega di pubblicare i LAYOUT dei locali interasisalla presente fornitura in formato DWG.

Risposta: Quanto sopra deve essere richiesto al Servizioidearell'u.l.s.s. n. 10 (tel. 0421-228000)
referente Geom. Simone Dall’Antonia.

Quesito 14

In riferimento alla scheda “scheda tecnica”, paglél disciplinare di gara, in merito ai a) “materiadli
consumo”, si prega di confermare che tutti i pudéll 1 al 17 possano essere riepilogati per tutti i
prodotti offerti in un unico file excel in cui ogowlonna corrisponda al punto richiesto.

Risposta: Si, € possibile riepilogare i punti sopra riporiatiun unico file excel in cui ogni coolonna
corrisponda al punto richiesto.
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Quesito 15

Si chiede di confermare, in riferimento alla schédeheda tecnica”, pag 5 del disciplinare di garia,
merito ai a) “materiali di consumo”, che alcuni deunti richiesti non siano applicabili ai dispositi
medici in vitro IVD e, nel dettaglio, il punto 1Intlicazione delle modalita di sterilizzazione dedgotto
offerto” ed il punto 17 “schede tecniche dei reflei“classe di appartenenza”.

Risposta: Si, si conferma che i punti specificati non siappl@abili ai dispositivi medici in vitro IVD.

Quesito 16

In riferimento alla scheda “scheda tecnica”, pagiél disciplinare di gara, in merito ai a) “materiadli
consumo”, si chiede di confermare che quanto ristdeal punto 12 “certificazioni di conformita” a
norme tecniche ove obbligatorie al momento dellespntazione dell’offerta o 'impegno a conformarsi
ad esse ove divengano obbligatorie nel corso diilia@ata del contratto” sia la conformita alle direte
CE applicabili ai prodotti offerti.

Risposta: Si, e possibile applicare la conformita alle divetiCE ai prodotti offerti.

Quesito 17

In riferimento al punto b) “strumentazione e atzatre”, del disciplinare di gara, si prega di
confermare che tutti i punti dal 1 al 13 possansegs riepilogati per tutti gli strumenti offerti tn unico
file excel in cui ogni colonna corrisponda al pumichiesto

Risposta: Si, e possibile un riepilogo su file excel coméigsto.

Quesito 18

In riferimento al punto b) “strumentazione e atzatre”, del disciplinare di gara, si prega di
confermare che per ottemperare alla richiesta di @upunto 10 “l'attestazione che le strumentazioni
offerte siano nuove di ultima generazione e rigyatino i requisiti minimi indispensabili richiestel
capitolato speciale d’appalto”, sia necessaria wtiahiarazione.

Risposta: Si, € necessaria una dichiarazione.

Quesito 19

In merito al lotto 1 e relativamente al test “dogpg catene leggere kappa e lambda libere su siero”
elencato nell’'allegato A del capitolato speciale,chiede di esplicitare, rispetto al quantitativotale
richiesto pari a 1725, il quantitativo richiesto mpkesecuzione del dosaggio catene leggere kapgperdi

su siero e il quantitativo richiesto per I'esecurodel dosaggio catene leggere lambda libere sosie

Risposta: Del quantitativo totale 1725 va assegnato un 50&ocatene kappa e l'altro 50% alle catene
lambda libere su siero.
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Quesito 20

Si prega di confermare che le dichiarazioni di awniita CE, le certificazioni ISO, la bibliografia
eventualmente richiesta e i depliants illustratexientualmente allegati alla documentazione di gara,
possono essere inviati in lingua originale (inghese

Risposta: Sl.

Quesito 21

A pagina 5 del disciplinare di gara — busta B — dmentazione tecnica, viene indicato dai documenti
richiesti a pena di esclusione, al punto e) “funmatita del sistema software che poi non viene dgitito

in seguito. Si prega di confermare che tale pumaisompreso nel punto c) “progetto”, secondo qt@an
dettagliato nell’art. 2 del capitolato speciale.

Risposta: Si, tale punto puo essere ricompreso nel puntalejtagliato nel progetto.

Quesito 22

Si prega di confermare che nella compilazione dél'rta economica sia possibile aggiungere al vostr
schema, uno schema aggiuntivo contenente I'eleacoalibratori, controlli e materiali di consumole
loro quantita, e che gli stessi possano esseretoiffiesconto merce.

Risposta: Si, e possibile presentare un elenco aggiuntiveecampra descritto.

Quesito 23
Si prega di confermare in riferimento all'offerta&@nomica, che il canone di “noleggio” e quello di
“assistenza tecnica”, debbano essere indicati pgistema” e non per ciascuna apparecchiatura.

Risposta: Si, puo essere indicato per sistema.

Quesito 24

Considerato che, come espressamente richiesto aat@ato Speciale, pag. 4 di 27: “é obbligatoribe
almeno il 98% delle metodiche offerte di chimicaich, immunometria ed indagini tossicologiche, sia
eseguito sulla strumentazione collegata alla pimttiana funzionale, le rimanenti metodiche possono
essere fornite con strumentazione stand alone @saghi su micropiastra)”, si chiede di confermatec

le eventuali strumentazioni stand alone offertegeaguire il 2% delle metodiche, dato il basso naudi
lavoro che dovranno sostenere, possano parzialmssddisfare i requisiti di minima relativi ai siste
analitici principali richiesti all’art. 3 “carattenstiche minime dei sistemi analitici”.

Risposta: Si, per gli eventuali strumenti offerti stand alpkee caratteristiche di dosaggio sono, come
specificato, no su micropiastra e devono caricagadvetta primaria, e si pongono al di fuori djuisiti
richiesti dall’art. 3.
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Quesito 25

In merito agli analiti auspicabili alla fornituraglettagliati nell’allegato A, considerato che glessi non
saranno oggetto di valutazione, si chiede di canfee che la documentazione tecnica relativa possa
essere fornita solo in seguito ad eventuale aggazione.

Risposta: Si, la documentazione tecnica puo essere fornliteirs@eguito ad eventuale aggiudicazione.

Quesito 26

In merito agli analiti auspicabili alla fornituraglettagliati nell’allegato A, considerato che glessi non
saranno oggetto di valutazione, si chiede di canfe che possa essere prodotta un’offerta economica
secondo lo stesso schema prodotto per gli anddibligatori, ovvero riportante anche l'indicazionelte
guote di noleggio ed assistenza delle eventualinséntazioni necessarie per I'esecuzione di taliliina
auspicabili.

Risposta: Si, e possibile presentare uno schema identicekociegli analiti obbligatori.

Quesito 27
Nel caso in cui la documentazione tecnica sia datagn diversi fascicoli, si prega di confermareecia
stessa possa essere firmata solo sulla prima @nalppagina di ogni fascicolo.

Risposta: No, tutta la documentazione tecnica presentata desere firmata pagina per pagina.

Quesito 28

Si prega di confermare che la documentazione salratformato elettronico su CD possa essere non
firmata in maniera olografa, ma accompagnata dahdicazione di conformita alla versione presentata
in formato cartaceo.

Risposta: Si conferma.

Quesito 29
Si chiede , in merito alla installazione delle strentazioni, di confermare la necessita di offrirappi di
continuita.

Risposta: Si, devono essere offerti anche i gruppi di coridnuoltre a tutto quanto necessario al
funzionamento dei sistemi, sia per il lotto 1 clee iplotto 2, in tutte le sedi previste, al finegdrantire la
continuita operativa dei sistemi offerti anche @@ di mancata erogazione elettrica della retendale.

Quesito 30

In riferimento ai requisiti di capacita minimi rigésti ai fini della partecipazione alla presenteopedura

di gara, si evidenzia che nel bando di gara pelotto 1 sono richiesti euro 3.000.000,00 mentre nel
disciplinare di gara euro 4.000.000,00. Si preggadposito di chiarire e precisare quale tra i ddati
dovra essere considerato.

Risposta: Dovra essere considerato quanto richiesto nelgisare di gara, come pubblicato anche nella
GURI e nelle altre pubblicazioni effettuate (gidrreasiti ufficiali).
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Quesito 31

In riferimento a quanto previsto a pag. 8 del duiciare di gara, secondi cui il prezzo triennaldesto
dovra essere “omnicomprensivo del noleggio dellaursentazione e del materiale di consumo
necessario, dei costi della sicurezza per rischirdarferenza — non soggetti al ribasso — e delcakl
lavoro”, si richiede di precisare se i costi dellsicurezza previsti sono quelli propri della ditta
concorrente ed afferenti all’esercizio dell’atti&itli impresa.

Risposta: Si.

Si comunica che, a breve, verranno pubblicati andtegiori chiarimenti gia pervenuti, ad oggi in
fase di predisposizione e/o perfezionamento.

Si evidenzia che, come previsto nell’avviso di pga dei termini di scadenza, pubblicato nel sito
aziendale, il termine di risposta ai chiarimentiveauti da parte della scrivente azienda e fispatoil
giorno 14 agosto p.v. e che ulteriori eventualiadimenti potranno essere richiesti da parte dette d
interessate entro il giorno 7 agosto p.v.

f.to
Il direttore sostituto
u.o.c. provveditorato economato
gestione della logistica
- dott.ssa Marzia Capitanio —
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