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Sistema Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirigente Responsabile: Dott.ssa Tiziana TAZZOLI tel. 0105488553
E-mail: tiziana.tazzoli@regione.liguria.it

Referenti: Sig.a Loredana LOTTI tel. 010.5488546
E-mail: loredana.lotti@regione.liguria.it
Sig. Roberto BORETTI tel. 010.5488535
E-mail: roberto.boretti@regione.liguria.it

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, tramite la piattaforma di intermediazione
telematica denominata “SinTel”, per I'affidamento della fornitura di “Materiale e attrezzature per
laboratorio analisi - Area Allergologia, autoimmunita e citofluorimetria” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO.
e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di 36 mesi (con opzione di rinnovo per ulteriori 24 mesi). Lotti
n. 7. Numero gara 8018334. ID SINTEL 133624384

Risposte a quesiti pervenuti entro il termine di scadenza

Si riportano di seguito risposte a quesiti pervenuti il 10/02/2021 e il 11/02/2021, entro il termine di scadenza,
a seguito degli approfondimenti condotti dal tavolo tecnico e non gia pubblicati.

Lotto 3

| QuEsITO N. 46

Capitolato Tecnico Prestazionale, nel Lotto 3 "Fornitura in Service di sistemi diagnostici per autoimmunita
(multiparametrici in immunoblot)", nella sezione "Multiparametrica lineare per il dosaggio di autoanticorpi
requisiti strumentali minimi a pena di esclusione (pag. 45):

A) per l'esecuzione dei test indicati viene richiesto "n. 1 preparatore automatico in grado di eseguire
dosaggi in Immlunoblot"

si chiede se la definizione automatico sia un refuso dal momento che nei requisiti strumentali minimi a
pena esclusione il sistema di preparazione viene richiesto come semi-automatico;

B) premesso che il sistema proposto prevede I'immersione diretta delle strips all'interno dei vari canali di
reazione di dispositivi monouso (cartucce), pronte all'uso e contenenti gia tutti i reattivi necessari per
I'esecuzione della reazione immunometrica,

1) allavoce "Numero canali per i reagentifinoa6"
si chiede se per numero di canali per i reagenti si intende anche il numero di canali di reazione;

2) alle voci "Aspirazione e dispensazione automatiche dei vari reagenti" e "Volumi di dispensazione
regolabili"
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Si chiede se i requisiti richiesti possano ritenersi soddisfatti dal momento che, alla luce delle
caratteristiche sopra descritte, i reagenti non necessitano di essere né dispensati né aspirati;

C) alla voce "Sistema in grado di eseguire incubazioni dinamiche e lavaggio automatico delle strips"

Si chiede se per incubazioni dinamiche si intendono procedure di incubazione mediante agitazione per
immersione o su agitatore basculante;

D) alla voce "Letture ed interpretazione automatica dette strips tramite scanner o telecamera"

Si chiede di confermare che per automatica si intende solo la fase di lettura ed interpretazione
eseguita da scanner o telecamera.

Risposta:

B)

Q)
D)

A) siconferma che trattasi di refuso in quanto il capitolato richiede quale requisito minimo strumentale
un “SISTEMA SEMI-AUTOMATICO DI PREPARAZIONE, LETTURA ED INTERPRETAZIONE DI
STRIP BLOT(...)"

si conferma che, qualora il sistema preveda I'utilizzo di cartucce monouso con reattivi predosati:

1) il numero di canali per reagenti puo corrispondere al numero di canali di reazione

2) irequisiti possono essere soddisfatti anche dal sistema a cartuccia che non preveda dispensazione
né aspirazione;

per “modalita dinamica” si intende anche il sistema di agitazione per immersione;

si conferma che per lettura e interpretazione automatica delle strip si intende solo la funzione eseguita

mediante scanner o telecamera..

| QUESITO N. 47

Capitolato Tecnico Prestazionale Lotto 3 "Fornitura in Service di sistemi diagnostici per autoimmunita
(multiparametrici in immunoblot)", nella sezione "Multiparametrica lineare per il dosaggio di autoanticorpi -
caratteristiche oggetto di valutazione inerente il preparatore per immunoblot (pag. 46):

A)

B)

alla voce "Grado di automazione nelle diverse fasi della seduta analitica. Sara premiata I'offerta che
prevede il maggior livello di automazione"

Si chiede se nella valutazione sono comprese anche le fasi relative alla preparazione dello strumento e
la semplicita di utilizzo dello stesso;

alla voce "Numero di profili di analisi gestibili nella stessa seduta analitica"
Si chiede conferma che per numero di profili si intendono quelli richiesti da capitolato, ossia 8;

C) alla voce "Ridotta manutenzione mensile programmata (indicare ii numero di interventi di
manutenzione)"
Si chiede se per manutenzione mensile programmata si intendono le procedure manutentive che
vengono eseguite dagli utilizzatori o le manutenzioni ordinarie preventive da parte dell'assistenza
tecnica.
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Risposta:

A)

si conferma che nella definizione “Grado di automazione nelle diverse fasi della seduta analitica” si intendono
ricomprese anche le fasi di allestimento della stessa inclusa la preparazione dello strumento;

B) il capitolato tecnico richiede 8 profili. Verra premiata I'offerta che consente di gestire il maggior numero
di profili nella stessa seduta analitica.
C) per numero di “manutenzioni programmate” si intendono quelle eseguite mensilmente dall’'operatore.
| QUESITO N. 48

Capitolato Tecnico Prestazionale Lotto 3 "Fornitura in Service di sistemi diagnostici per autoimmunita
(multiparametrici in immunoblot)", nella sezione "Multiparametrica lineare per il dosaggio di autoanticorpi -
caratteristiche oggetto di valutazione inerente le caratteristiche reattiviimmunoblot (pag. 46):

A)

B)

Q)

D)

alla voce “Reattivi calibratori e controlli pronti all’'uso"
Si chiede se trattasi di refuso la voce calibratori e controlli in quanto la metodica in immunoblot non
prevede tale tipologia di reagenti;

alla voce “Stabilita media degli analiti maggior durata, maggi  or punteggio”
Si chiede se si intende la stabilita dei reattivi a confezione aperta;

alla voce "Qualita sensibilita e specificita degli antigeni. Ogni azienda dovra dichiarare la sensibilita e
la specificita del proprio test sulla base delle pubblicazioni a riguardo"

Si fa presente che non essendo disponibili metodi di riferimento riconosciuti per tutti gli antigeni, non e
possibile dichiarare in modo serio, da un punto di vista tecnico-scientifico, valori assoluti di sensibilita e
specificita anche se dichiarati su pubblicazioni scientifiche. Si chiede pertanto se tale valutazione puo
essere eseguita sulla base di riferimenti di tipo clinico;

alla voce "Numero di antigeni disponibili a catalogo”

si chiede conferma che ci si riferisce al numero di antigeni complessivi presenti nel catalogo della linea
di Autoimmunita conteggiando tutti i singoli antigeni e tenendo in considerazione nel computo le
ripetizioni di quegli antigeni presenti in piu profili.

Risposta:

A)

B)

si conferma che trattasi di refuso in quanto, come correttamente osservato, la metodica richiesta non li
prevede. Conseguentemente il parametro é riferito ai soli reagenti.
si conferma che la stabilita & intesa a confezione aperta;

C) la Commissione Giudicatrice, essendo composta da esperti del settore, valutera I'affidabilita e la
consistenza della produzione scientifica addotta a supporto dei dati dichiarati dal concorrente. Il
concorrente pud presentare ogni documentazione ritenuta utile al riguardo, fermo restando che la
Commissione Giudicatrice puo riservarsi ulteriori approfondimenti.

D) Per “numero di antigeni disponibili a catalogo” si intende il numero di antigeni complessivi presenti nel
catalogo della linea di Autoimmunita con accertato significato clinico, conteggiando tutti i singoli
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antigeni ma NON tenendo in considerazione nel computo le ripetizioni di quegli antigeni presenti in piu
profili.

Lotto 4

QUESITO N. 49

Requisiti minimi Reagenti

Reattivi pronti all’'uso — Considerando che la tecnologia CLIA prevede necessariamente una attivazione del
reattivo prima dell’'uso, si chiede conferma che, per i reattivi offerti in Chemiluminescenza, la dicitura pronto
all’'uso comprenda tale attivazione, successivamente alla quale i reattivi debbano immediatamente essere
utilizzabili per I'esecuzione dei test.

Risposta:
Vedasi risposta quesito n. 23 “Se é proposta tecnologia CLIA sono da considerarsi pronti all’'uso anche reagenti
che richiedono attivazione e successivo immediato impiego”

QUESITO N. 50

Si chiede di poter fornire test addizionali con tecnologia ELISA senza preparatore automatico, visto il numero
esiguo di esami richiesti.

Risposta:
Si conferma che & possibile fornire ove non diversamente specificato (CLIA/FEIA), test addizionali con

tecnologia ELISA senza preparatore automatico

Lotto 5

INTEGRAZIONE QUESITO N. 43

Capitolato tecnico prestazionale Lotto 5: € richiesta campionatura delle PCA, ma questa sara necessaria
anche nel caso in cui venga offerto un sistema non in IFI?

Risposta:
No, nel caso di offerta di prodotti non IFl non & necessaria la campionatura.

Ovviamente, I'offerta che presentera prodotti non in metodica IFI non potra beneficiare dei criteri premianti
previsti nel capitolato tecnico e attribuibili a seguito di valutazione della campionatura.
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Sirappresenta altresi che il termine per la presentazione dei chiarimenti post indizione é scaduto e pertanto
non verranno presi in considerazione ulteriori richieste di chiarimento.

Responsabile Unico del Procedimento
Dott.ssa Tiziana TAZZOLI

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del testo unico D.P.R. 28
dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n.82 e norme collegate
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