AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
- EDIALTA SPECIALIZZAZIONE

Civico Di Cristina Benfratelli

Azienda di Rilievo Nazionale ad Alta Specializzazione

CHIARIMENTI n.3

In relazione alla procedura aperta Procedura aperta consorziata con 'Azienda Ospedaliera —

OspedaIi_Riuniti_V.iIIa_S,o_fj,a_C_eJ'_v_eIIo - per la fornitura quadriennale di reagenti in manuale, allergeni,

reagenti dedicati ad apparecchiature di proprieta dell’Arnas,
S| FORNISCONO | SEGUENTI CHIARIMENTI
QUESITO n.1:

Relativamente a quanto riportato nella “scheda fabbisogno — voci in gara” — lotto 12 progressivo 4
e 5, si chiede di specificare se la dicitura CE si riferisca alla marcatura CE-IVD del kit.

Kit di PCR multiplex completi di primer,
master mix e controlli per identificare le
4 traslocazioni cromosomiche BCL1/JH. test 30 30
CE-IVD secondo protocollo BIOMED2
rivelazione su gel CE.

Kit di PCR multiplex completi di primer,
master mix e controlli per identificare le
5 traslocazioni cromosomiche BCL2/JH. test 30 30
CE-IVD secondo protocollo BIOMED2
rivelazione su gel CE.

RISPOSTA n.1
Si, si deve intendere CE-IVD.

QUESITO n. 2
Lotto 36 — voce D — In riferimento al “Test PCR Real Time per la determinazione di DNA
Leishmania 150 test”, si chiede se il prodotto deve essere fornito con il kit per 'estrazione del DNA.

RISPOSTA n.2
Si precisa che non & richiesto |l kit per 'estrazione del DNA Leishmania.

QUESITO N. 3

si chiede conferma se, in relazione al modello “Allegato A1” punto 1 lettere a-b-c-d-e-f-g —
Dichiarazioni di cui all'art. 80. D.Lgs. 50/16, tali dichiarazioni possano essere rese in nome e per
conto di tutti i soggetti dal Legale rappresentante, ai sensi del DPR 445/2000, consapevole delle
responsabilita in cui incorre e delle sanzioni penali stabilite dalle Leggi vigenti nei confronti di chi
attesta il falso.

RISPOSTA N.3

Si, tali dichiarazioni possono essere rese in nome e per conto di tutti i soggetti dal Legale
rappresentante, ai sensi del DPR 445/2000.

QUESITO N.4



All. A6 - si chiede la possibilita che sia unicamente il Legale Rappresentante che firmera I'offerta,
per quanto a propria conoscenza, a fare questa dichiarazione, in nome e per conto di tutti i soggetti
preposti (come previsto anche da AVCP e ANAC) - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA N.4
Si, tali dichiarazioni possono essere rese in nome e per conto di tutti i soggetti dal Legale
rappresentante, ai sensi del DPR 445/2000.

QUESITO N.5

Soccorso istruttorio: vi ricordiamo che il nuovo "codice Appalti - decreto correttivo" prevede che il
soccorso istruttorio non sia pit a pagamento pertanto pensiamo che la vostra scritta a pag. 9 del
bando di gara "soccorso istruttorio a pagamento - max € 5.000" sia un semplice refuso -
attendiamo-conferma

RISPOSTA N.5
Si, trattasi di un refuso

QUESITO N. 6

Cauzione provvisoria: a pag. 8 del bando di gara scrivete: la produzione della cauzione di
importo inferiore a quello richiesto comportera l'esclusione dalla gara - pensiamo sia un semplice
refuso in quanto 'AVCP prevede, in caso di importi inferiori, la possibilita di reintegro - attendiamo
conferma

RISPOSTA N.6
Si, trattasi di un refuso

QUESITO N. 7

Busta B o 2 offerta tecnica: vi chiediamo se dovranno essere preparate tante buste quanti sono i
lotti per i quali presenteremo offerta o se & sufficiente fascicolare per lotto e inserire il tutto in
un'unica busta tecnica - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA N.7

Nel disciplinare non ¢ stato posto alcun obbligo di preparare tante buste quante quanti sono i lotti
per i quali viene presentata offerta. E’ sufficiente fascicolare per lotto, dandone apposita evidenza
e inserire il tutto in un'unica busta tecnica.

QUESITO N.8
Busta 2 BIS: nel caso in cui non ci dovessero essere "documenti da secretare" & possibile NON
produrre detta busta - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA n.8
E' possibile presentare una busta denominata 2bis “documentazione tecnica in caso di accesso
agli atti” contenente solo una dichiarazione di equivalenza con la “busta tecnica”

QUESITON. 9

offerta economica: la dichiarazione a corredo dell'offerta con relazione degli elementi costitutivi
della stessa di cui all'art. 97 D.lgs. 50/2016 deve essere fatta per ogni lotto e di conseguenza
essere inserita nelle singole buste contenenti le offerte economiche o come dobbiamo comportarci
- attendiamo vs. risposta

RISPOSTA n9
E’ sufficiente un’unica dichiarazione, per tutti i lotti per i quali la ditta partecipa, da inserire nella
busta dell’offerta economica

QUESITO N.10



Busta separata "comparazione prezzi": 1 busta X lotto o unica per tutti i lotti - attendiamo vs.
risposta

RISPOSTA n.10

La ratio della busta “comparazione prezzi” & di verificare che i prezzi offerti per i prodotti di un lotto
non si discostino da quanto viene praticato, in altra Azienda Sanitaria, dalla ditta offerente, per il
medesimo prodotto. Pertanto la busta e la dichiarazione in essa contenuta non pud essere unica,
ma occorreranno tante buste e quindi tante dichiarazioni quanti sono i lotti offerti, considerando
che i prodotti vanno raffrontati lotto per lotto.

QUESITO N. 11
AlL Al: Dichiarazione punto 1 lettere da a) a g): si chiede Ja possibilita che sia unicamente il

4176gale—Rappresent—ante—e—he—ﬁrmeré_llofferta,_per_quanto_a_propria conoscenza, a fare questa

dichiarazione, in nome e per conto di tutti i soggetti preposti (come previsto anche da AVCP e
ANAC) - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA n.11
Si, tali dichiarazioni possono essere rese in nome e per conto di tutti i soggetti dal Legale
rappresentante, ai sensi del DPR 445/2000.

QUESITO N. 12

All. A1: Capacita tecnica: si chiede le & corretto che le forniture degli ultimi 3 anni siano quelle
del 2013-14-15 (come da voi scritto) o se trattasi di un semplice refuso e intendete gli anni 2014-
15-16 - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA n.12

Il quesito & gia stato posto da altra ditta e la Stazione appaltante ne ha gia dato risconto nel
chiarimento n. 2 (quesito n.1) debitamente pubblicato sul sito dell’Arnas. Ad ogni buon fine si
ritrascrive la risposta gia data.

Si, le tre principali forniture richieste si riferiscono al triennio 2014-2015-2016 , come indicato nel
disciplinare di gare.

QUESITO N.13

Modello 4 Informazione Antimafia - si chiede la possibilita che sia unicamente il Legale
Rappresentante che firmera l'offerta, per quanto a propria conoscenza, a fare questa
dichiarazione, in nome e per conto di tutti i soggetti preposti (come previsto anche da AVCP e
ANAC) - attendiamo vs. risposta

RISPOSTA n.13
Si, tali dichiarazioni possono essere rese in nome e per conto di tutti i soggetti dal Legale
rappresentante, ai sensi del DPR 445/2000.

QUESITO N. 14
Lotto 1 - si chiede conferma consegna campionatura contestualmente ad offerta economica

RISPOSTA N. 14

Si, la campionatura, ove espressamente richiesta, deve pervenire contestualmente al plico
contenete l'offerta all'indirizzo Arnas Ospedale Civico Di Cristina e Benfratelli - Piazza Leotta
n. 2 - 90129 Palermo entro il termine perentorio, pena I'esclusione, delle ore 10,00 del giorno
19.03.2018.

QUESITO N. 15

Offerta economica Lotto 1 - si chiede come impostare detta offerta in quanto trattasi di sonde di
diversa tipologia, con confezionamenti differenti, pertanto anche i prezzi potrebbero essere diversi
o intendete prezzo unico per ogni tipologia di sonda - attendiamo vs. risposta



RISPOSTA. 156
Anche questo chiarimento & gia stato dato riscontro nel chiarimento n. 2 (RISPOSTA N.6)
debitamente pubblicato sul sito dell’Arnas. Ad ogni buon fine si ritrascrive la risposta gia data.

Per FARNAS CIVICO n. 1000 e per A.0.O.R Villa Sofia Cervello n.300 test a scelta tra le
seguenti sonde che saranno richieste a seconda delle indagini diagnostiche da eseguire:

ARNAS CIVICO

A.O.O.R Villa Sofia
Cervello

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 8. Marcata CE.

40 test

20 test

SpectrumOrange

Sonda locus specifica fluorescente
LSID20S108 (20912). Marcata CE.
SpectrumOrange

40 test

Sonda fluorescente a due colori per
FISH locus specifica D7S486/CEP7.
Marcata CE. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

20 test

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti RPN1/MECOM (dual
fusion). Marcata CE. SpectrumOrange
/ SpectrumGreen

20 test

20 test

Sonda fluorescente per FISH (dual
color, dual fusion) per la rivelazione
della traslocazione RUNX1/RUNX1T1
t(8;21). Marcata CE. SpectrumOrange
/ SpectrumGreen

20 test

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazioni di
riarrangiamenti del locus CBFB
(16922). Marcata CE. Break

Apart Probe. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

Sonda fluorescente per FISH (dual
color, dual fusion) per la rivelazione
della traslocazione DEK/NUP214
t(6;9). SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

20 test

Sonda fluorescente a due colori per
FISH Locus specifica EGR1/D5S23,
D5S721. Marcata CE.

SpectrumOrange / SpectrumGreen

40 test

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti MLL (11923). Marcata
CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

10

Sonda fluorescente per FISH a due
colori (dual color single fusion) per la
rivelazione della traslocazione
PML/RARA t(15;17) (922;921.1).
Marcata CE. SpectrumOrange /

20 test




SpectrumGreen

11

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 12. Marcata CE.
SpectrumOrange

40 test

20 test

12

Sonda fluorescente per FISH Locus
specifica ATM/CEP 11. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

40 test

20 test

13

Sonda fluorescente per FISH Locus

specifica P53/CEP 17 Marcata CE:

60 test

20 test

SpectrumOrange / SpectrumGreen

14

Sonda fluorescente per FISH Locus
specifica D13S25. Marcata CE.
SpectrumOrange

40 test

15

Sonda fluorescente per FISH Locus
specifica LSI 13 (13q14) (RB1).
Marcata CE. SpectrumGreen

40 test

16

Sonda fluorescente per FISH a due
colori (dual color single fusion) per la
rivelazione della traslocazione
BCR/ABL. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

17

Sonda fluorescente per FISH a due
colori (dual color dual fusion) per la
rivelazione della traslocazione
BCR/ABL. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

18

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti IGH (14q32). Marcata
CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

40 test

152

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti ETV6 (12p13). Marcata
CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

20

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione della
traslocazione ETV6/RUNX1 ES Dual
Color t(12;21). Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

20 test

21

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione della
traslocazione IGH/CCND1-MYEQOV
(dual color, dual fusion)
t(11;14)(q13;932). SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test




22

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione della
traslocazione IGH/FGFRS3 (dual color,
dual fusion) t(4;14)(p16;932). Marcata
CE. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

23

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione della
traslocazione IGH/MAF (dual color,
dual fusion) t(14;16)(q32;923).
Marcata CE. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

 Sonda fluorescente a due colori per

20 test

FISH locus specifica
D13S319/LS113934. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

25

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 9. SpectrumOrange

20 test

20 test

26

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 3. SpectrumOrange

20 test

27

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 5 o sonda locus specifica
per la regione D5S721,D5S23.
SpectrumGreen

20 test

20 test

28

Sonda fluorescente per FISH per
sequenze centromeriche del
cromosoma 15. SpectrumGreen

20 test

20 test

29

Sonda fluorescente a due colori per
FISH locus specifica 1921
(CKS1B)/1p32 (CDKN2C).
SpectrumOrange / SpectrumGreen

20 test

20 test

30

Sonda fluorescente per FISH per la
rivelazione dei riarrangiamenti della
regione genica FIP1L1 (4912). Marcata
CE.

20 test

31

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione della
traslocazione IGH/BCL2 (dual color,
dual fusion) t(14;18)(q32;921).
Marcata CE. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

32

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti BCL6 (3927). Break
Apart Probe. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

20 test

33

Sonda fluorescente per FISH a due
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti ALK. Break Apart
Probe. SpectrumOrange /

SpectrumGreen

20 test

20 test




34 | Sonda fluorescente per FISH a due 20test = | 0 emeeeee-
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti MYC (8q24). Marcata
CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen
35 | Sonda fluorescente per FISH a due 20 test 20 test
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti PDGFRB (5q32-q33).
Marcata CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

36 20test | 0 -
Sonda fluorescente per FISH per

sequenze centromeriche del

37 | Sonda fluorescente per FISH a due 20test | 0 e
colori per la rivelazioni di
riarrangiamenti del locus che coinvolge
il T-cell receptor alpha/delta (14q11.2).
Marcata CE. Break Apart Probe.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

38 | Sonda fluorescente per FISH a due 20 test 20 test
colori per la rivelazione dei
riarrangiamenti MALT1 (18921). Break
Apart Probe. SpectrumOrange /
SpectrumGreen

39 | Sonda fluorescente per FISH a due 20test = | 000 s
colori (dual color dual fusion) per la
rivelazione della traslocazione
BIRC3/MALT1. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

40 20itest o R lE i e Rt

Sonda fluorescente per FISH a due
colori (dual color dual fusion) per la
rivelazione della traslocazione
IGH/MALT1. Marcata CE.
SpectrumOrange / SpectrumGreen

QUESITO n.16
con riferimento alla gara di cui all'oggetto la presente per chiedere se per quanto concerne la
capacita tecnica (pag. 4 del disciplinare di gara) si debbano produrre due elenchi :
- uno con l'indicazione degli importi (di fatturato) date e destinatari (pubblici e privati)
- uno con l'indicazione degli importi di aggiudicazione (solo pubblici?)

RISPOSTA N.16
Come indicato nel disciplinare di gara & sufficiente un solo elenco nel quale siano riportate le
principali forniture prestate negli ultimi TRE anni (2014-2015-2016) con indicazione degli importi,

delle date e dei destinatari.

QUESITO N.17
Bando di gara Pag. 10 Punto 1 - "Copia autenticata, anche ai sensi della L. 445/2000 e successive

integrazioni e modificazioni, della Certificazione comprovante il possesso del marchio CE di cui
alla Direttiva Comunitaria 93/42 ed CE -IVD dove espressamente richiesto"




Per quanto sopra richiesto & possibile allegare dichiarazione CE del produttore con
autocertificazione ai sensi del DPR 455/2000 firmata dal Legale rappresentante della ditta
partecipante (distributrice) che attesti la copia conforme all'originale della CE del produttore
allegata?

RISPOSTA N.17

La certificazione di qualitd non rientra tra le ipotesi per le quali 'art.49 del dpr 445/2000 ha
esplicitamente previsto dei limiti di utilizzo delle misure di semplificazione. Infatti i certificati di
Conformita Ce non possono essere sostituiti da altro documento. :

QUESITO N.18
In riferimento alle Certificazioni comprovanti il possesso del marchio CE richieste al punto n.1,
pag.10 del DiscioIinalze_dj_g_ar_a,_s,i_chiede_di_confermace_che_lastess&possanO-essere-rese-in-Gopie

con allegata dichiarazione resa dal procuratore che sottoscrivera I'offerta, ai sensi dell’'art.76 del
D.P.R. n.445/2000 smi, in cui si certifica la conformita all’originale delle certificazioni CE.

Risposta n. 18
Si, si conferma che le Certificazioni comprovanti il possesso del marchio CE possano essere rese
in copie con allegata dichiarazione resa dal procuratore che sottogcrivera I'offerta, ai sensi
dell'art.76 del D.P.R. n.445/2000 smi, in cui si certifica la conformita alljoriginale delle certificazioni
CE

Il Direttore del Dip

to Amministrativo
Arch. Giusepp i

Bono



