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Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della
fornitura di un sistema completo per Fallestimento in fase liquida di preparati citologici vaginali
ed extra-vaginali per un periodo di 36 mesi eventualmente rinnovabile per ulteriori 24 mesi per
le U.0.C. di Anatomia Patologica della regione Liguria.

N. gara 6251898,

Lotto unico CIG: 6493812F2C.
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Verbale di apertura buste afferenti le offerte tecniche. Seduta pubblica.

Il giorno 05/05/2016, alle ore 10,06 presso [a Saia riunioni deli’ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto sita in
via D'Annunzio 64, 2° piano, si € riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in oggetto, nominata con
determinazione n. 92 del 08-04-2016 ai sensi deil'art. 84 del D.Lgs. 163/2006, per la verifica della sussistenza della
documentazione tecnica presentata dalle Ditte concorrenti ai fini dell’avvio delle procedure di valutazione della
idonelta.

Sono present] | componenti della Commissione giudicatrice:

Dottor Ezio VENTURINO ASL 2 SAVONESE In qualita di Presidente

Dottor Luca ANSELMI ASL 3 GENOVESE In qualita di Componente

Dottoressa Maria Giuseppina SIRONI  ASL 4 CHIAVARESE In qualita di Componente

E’ presente il Dott. Riccardo Zanella della Centrale, RUP della procedura, che svolge le funzioni di Ufficiale Rogante della
Commissione, assistito dai referenti della gara in oggetto della Centrale: Alessandra Curletto e Isabella Levreri.

La seduta & pubblica.

In rappresentanza delle Ditte offerenti sono presenti i Signori:

N i i Nomimativi
1 AB ANALITICA SRL _ DENIS GAROLI (DELEGA)
HOLOGIC ITALIA SRL  WALTER CASTELIETTA, GHERARDO DI SCOTTO
2  (DELEGA)

muniti delle necessarie procure (presentate in originale o in copia autenticata) acquisite negli atti di gara.
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Il Rup ricorda, come riportato nel verbale di apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa che la
ditta che risulterd aggiudicataria dovra regolarizzare la documentazione comprovante la presenza dei requisiti della
capacith tecnica e professionale (elenco delle principali forniture prestate negli ultimi tre anni con indicazione specifica
dell'importo).

il RUP puntualizza che le buste tecniche sono state custodite in armadio chiuso a chiave, in luogo chiuso.
A guesto punto il Presidente, invita le ditte a verificare l'integrita delle singole buste.

fl RUP e il Presidente della Commissione giudicatrice domandano ai presenti se hanno qualcosa da eccepire sull'esito
della custodia dei plichi. | designati e gli altri presenti confermano I'integrita del plico e delle singole buste, nulla avendo
da eccepire sugli esiti di custodia det plichi. '

Il RUP comunica che, in ottemperanza all’art. 120 D.P.R. n. 207/2010, come modificato dall’art. 12 D.L. n.52/2012
convertito con legge 6/7/2012, n. 94 e secondo i criteri stabiliti dalla sentenza del Consiglio di Stato {Quinta Sezione,
ordinanza 17 maggio 2011 n. 2987), la fase di apertura dei plichi contenenti le offerte tecniche si svolge in seduta
pubblica. Si procedera poi in seduta riservata alla valutazione delle relative offerte tecniche.

Il RUP ricorda ai presenti che il Disciplinare di gara ed i relativi allegati prevedono che la procedura verra esperita a
favore dell’offerta economicamente pill vantaggiosa {art. 83 del D. Lgs. n. 163/2006, art 95 del D, Lgs. n. 50/2016)
ponderando percid 'elemento prezzo con i parametri di qualita definiti in sede di capitolato tecnico e che ai parametri
di qualita sono assegnati in 60 punti.

Prima di procedere all'apertura delle buste sigillate contenenti la documentazione tecnica il Presidente della
Commissione illustra ai presenti le modalitd di riscontro della decumentazione tecnica. Saranno sommariamente
confrontati gli atti presentati da ciascuna Ditta con Ielenco dei documenti tecnici allegato dalle medesime in
parificaziore all’elenco di documenti tecnici richiesto dal disciplinare di gara.

L'operazione non deve andare al di 1a de! mero riscontro degli atti prodotti dall'impresa concorrente, restando esclusa
ogni facoltd degli interessati presenti di prendere visione del contenuto.

E’ ammessa la divulgazione della denominazione dei prodotti offerti.
Le offerte presentate e ammesse sono;

R Lotto UNICO
N. | Ditta Prodotto
1 AB ANALITICA SRL NOVA CYT-REAGENTI NOVA PREP SYSTEM
PROCESSOR NPS25
5 HOLOGIC ITALIA SRL ThinPrep®5000 Processor e relative materiale
di consumo

Gli elenchi presentati dalle singole ditte saranno allegati al presente verbale.

Il Presidente della Commissione giudicatrice procede:
o allapertura delle buste contenentl le documentazioni tecniche seconde ordine alfabetico;
s alla verifica della presenza dei document! contenuti nell'offerta tecnica.

A una primarla verifica, risulta mancante, per l'offerta della ditta AB ANALITICA SRL, la "Dichiarazione del
Fabbricante/Fabbricanti di validazione dell'uso combinato di strumenti reagenti offerti" punto G dell'elenco di
documentsi richiesti dal disciplinare di gara.

Terminata la verifica dei fascicoli contenuti nelle offerte tecniche {I'esito & riportato nelle schede allegate), le stesse
vengona raccolte in plichi, Detti plichi vengono consegnati alla commissione giudicatrice che procede in seduta riservata.
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La seduta pubblica & tolta alle ore 10,35
Letto, confermato e sottoscritto.

Presidente:
Dottor Ezio
VENTURINO

Componente:
Dottor ANSELMI  Luca /7 ////\/
T4 :

Componente:
Dott.ssa SIRONI Maria Giuseppina

RUP - Ufficiale rogante; \

Dott,  Riccardo Zanella

Dott.ssa Alessandra Curletto

Dott.ssa Isabella Levreri
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Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per Vaffidamento della fornitura di un sistema completo
per Fallestimento in fase liguida di preparati citologici vaginali ed extra-vaginali per un periodo di 36 mesi
eventualmente rinnovabile per ulteriori 24 mesi per le U.0.C. di Anatomia Patologica della regione Liguria. N, gara

6251898.

Verifica documentazione tecnica

DITTA:

SISTEMA OFFERTO: NOVACYT REAGENTI NOVA PREP SYSTEM PROCESSOR

commercializzati, nonché eventuali relazioni utili alla descrizione delle
singole caratteristiche dei prodotti in gara, cosl come individuate nelle
sezioni “A” e “B";

A. scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti; PRESENTE
B. Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste per i
sistemi offerti {(attraverso la compilazione dell’Allegato F4), recante ailegata una
Relazione tecnica dettagliata sulle caratteristiche previste come essenziali e su quelle PRESENTE
soggette a valutazione, con Pindicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto
agli standard richiest. La Relazione dovra rispettare |a sequenza logica e numerica
di richiesta di inforrmazioni presente nel modello F4;
C. Relazione illustrativa del Programma di Formazione .
{vedi art. 4 de cap}tolato techico) ’ PRESENTE
D. Relazione illustrativa dell*assistenza tecnica full-risk
{vedi art. 5 del capitolato techico) PRESENTE
E. Dichiarazione che Il sistema offerto prevede la dotazione di un software
gestionale per l'interfacciamento con il LIS PRESENTE
{vedi art. 6 del capitolato tecnico).
F. CATALOGO, senza alcuna indicazione dei prezzi, dettaglato e aggiornato
dei prodotti cgeetto della gara, depliant, documentazione scientifica e
tecnica, riproduzioni del foglietti illustrativi che accompagnano i prodotti PRESENTE

da parte della Ditta nel'a quale sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale

G. Dichiarazione del Fabbricante/Fabbricanti di validazione dell’uso AMMESSCO CON RISERVA (DICHIARAZIONE
combinato di strumenti e reagenti offerti. NON PRESENTE)
H. copia della certificazione CE [qualora ncn prevista dichiarazione sostitutiva

prodotto non necessita di tale certificazione). Nel caso di dispositivi medici, la Ditta PRESENTE
dovra inoltre specificare la classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva
CEE 93/42;
I dichiarazicne, se del caso, motivata & comprovata in merito alie
. o ; . . i .
|nformaz_|orll contenute r-1ell oflfs:!rta {con rlfermjento a marf:hl, brevetti, Know-how) PRESENTE (NO SEGRETI)
che costituiscono segreti tecnici o commerciali, pertanic ritenute coperte da
riservatezza ai sensi dell’art. 13 del D.Lgs. n, 163/2006;
I . cflchlarazwne di disponibilitd/impegne a effettuare aggiornamenti PRESENTE
tecnologici [Allegato E1);
K. dichlarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND; PRESENTE
™ — : : ;
- dichiarazicne attestante la ragione sociale del produttore e dell'eventuale PRESENTE
distributore;
M. copia offerta economica dei pradott! offerti per ciascun lotto, priva dei
R o PRESENTE
prezzi {c.d “offerta silente”);
N. ealenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata, PRESENTE
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0. CD-ROM {non riscrivibile) contenente tutta la documentazione di cui sopra
salvata in formato PDF, gltre yna copia dei modelli F1 {busta n. 1), F3, F4
salvata in formato editabile dall’'offerente; nel CD-ROM dovra altresi PRESENTE
essere allegata [a copia in formato PDF di un valido documento di identita
del sottoscrittore dell’offerta.

DITTA:
SISTEMA OFFERTO: THIN PREP 5000 PROCESSOR

A. scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti; PRESENTE
B. Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste per i
sistemi offerti {attraverso la compilazione dell’ Allegato F4}, recante allegata una
Relazione tecnica dettagliata sulle caratteristiche previste come essenziali e su guelle

- - C PRESENTE
soggette a valutazione, con l'indicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto
agli standard richiesti. La Relazione dovra rispettare la sequenza logica e numerica
di richiesta di informazioni presente nel modello F4;
C. Rela?lone :Ilustratl\:ra del Progr‘amma di Formazione PRESENTE
(vedi art. 4 del capitolato tecnico)
' 0 - P ; »
D. Relazione illustrativa dell’assistenza tecnica full-risk PRESENTE

(vedi art. 5 del capitolato tecnico)
E. Dichiarazicne che il sistema offerto prevede la dotazione di un software
gestionale per Vinterfacciamento con il LIS PRESENTE
{vedi art. 6 del capitolato tecnico).
F. CATALOGO, senza alcuna indicazione dei prezzi, dettagliato e aggiornato
dei prodotti oggetto della gara, depliant, documentazione scientifica e
tecnica, riproduzion! del fogliett! illustrativi che accompagnano i prodotti
commercializzati, nonché eventuali relazioni utili alla descrizione delle
singole caratteristiche dei prodotti in gara, cosi come individuate nelle
sezioni “A” e "B”;
G. Dichiarazione del Fabbricante/Fabbricanti di validazione dell’'uso
combinato di strumenti e reagenti offerti.
H. copia della certificazione CE {qualora non prevista dichiarazione sostitutiva
da parte della Ditta nella quale sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazione). Nel caso di dispositivi medici, la Ditta PRESENTE
dovrd inoltre specificare la classe di appartengnza del prodotto in base alla Direttiva
CEE 93/42;
1. dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle
informazioni contenute nell’offerta {con riferimento a marchi, brevetti, Know-how)
che costituiscono segreti tecnici o commerciali, pertanto ritenute coperte da
riservatezza af sensi dell’art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006;
1 dichiarazione di disponibilitd/impegno a effettuare aggiornamenti
tecnologici (Allegato E1);
K.  dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND; PRESENTE
L. dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’'eventuale

PRESENTE

PRESENTE

NON PRESENTE

PRESENTE

distributore; PRESENTE
M. copia offerta economica dei prodotti offerti per ciascun lotto, priva dei

; a " . PRESENTE
prezzi (c.d “offerta silente”);
N.  elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata, PRESENTE

ARS Liguria- Area centrale Reglonale ¢i Acguiste
zede operativa; Via D'annunzio, 84 18121 Ganava
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CD-ROM {non riscrivibile) contenente tutta la documentazione di cui sopra
salvata in formato PDF, oltre una copia dei madelli F1 (bustan. 1}, F3, F4
salvata in formato editabile dall’cfferente; nel CD-ROM dovra altres)
essere allegata la copia in formato PDF di un valido documento di identita
del sottoscrittore dell’offerta.

PRESENTE

ARS Liguria. Area Centrale Roglonate df aAcguiste
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AB ANALITICA s1l

Via Svizzera 16 - 35127 PADOVA ANALITICA®

Tt.a[ 049761698 - Fax 049 8709510 ADVANCED BIOMEDICINE
P:IVA 02375470289 www.abanalitica.it
e-mail: info@abanalitica.it ) )

Spettle

ARS

Centrale Regionale di Acquisto
Via D’Annunzio, 64

16121 GENOVA

Padova, 22 gennaio 2016
Protocollo 25/16 VP/lo

OGGETTO: Dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. n. 445/2000

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata Punto N)

Procedura aperta per la fornitura di un sistema completo per 'allestimento in fase liquida di preparati
citologici vaginali ed extra- vaginall per un periodo di 36 mesi eventualmente rinnovabile per ulteriori 24
mesi per le U.O.C. di Anatomia Patologica della regione Liguria.

lotto Unico CIG: 6493812F2C ,

Numero di gara 6251898

Il sottoscritto Dott. Putrone Vincenzo nato a S. Mauro Marchesato (KR) it 05/04/1948 & residente in Via
Venezia 33 Vigodarzere (PD), conscio delle conseguenze in caso di dichiarazioni mendaci, in qualita
di Amministratore Unico e Legale rappresentante-della Societd AB ANALITICA SH con sede in Vig
Svizzera 16 - 35127 PADOVA cod. fiscale e P.IVA 02375470289, Tel. 049 761698 Fax 049 8709510

DICHIARA CHE

FPelenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata per

LOTTO UNICO 11

é il seguente:

1- Relazione tecnica prot.39/16 de! 18 gennaio 2016

2- Certificato di registrazione N° 24717 rev.0 del fabbricante NOVACYT per le attivit3 di progettazione,
sviluppo, fabbricazione, vendita e servizio post vendita di reagenti e strumenti automatici utilizzati in
citologia.

3- Strumentazione NOVAprep System Processor NPS25
Manuali di istruzioni NOVAPREP
Parte A Informazioni Generall
Parte C Funzionamento
Parte D Applicazioni per lo screening del Cancro cervicale §
Parte E Applicazioni Citologiche
Dichiarazione conformita CE-1VD di validazione dell'uso combinato di strumenti e reagentl, che
include tutti i prodotti a corredo NOVACYT del sistema offerto.
Dichiarazione di conformita Elettromagnetica
Dichiarazione di conformita CE/IVD céntrifuga AWEL

4- Strumentazione AB SCAN SINGLE (\ﬁ""
Aobb
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ANALITICA®
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Scheda Tecnica
Dichlarazione di conformita alla normative EC

. Strumentazione AB PRINTER

Scheda tecnica
Dichiarazione di conformita alle direttive Europee 2004/108/EC

Manuale d'uso

6- Strumentazione PC DESKTOP WINBLU ESSENTIAL L3

Scheda tecnica
Dichiarazione di conformita alle Direttiva Comunitaria 2004/108/EC e Diretiiva Comunitaria 2006/95/CE

7- Strumentazione PC DESKTOP WINBLU ESSENTIAL L3

. Scheda tecnica
Dichlarazione di conformita alle Direttiva Comunitaria 2004/108/EC e Direitiva Comunitaria 2006/95/CE

8- Strumentazione UPS ELSIT NEMO 200

Scheda tecnica
Dichiarazione di conformita alle Direttive Vigenti CEE/73/23 Bassa tensione CE2004/108 Compatibilita

Eletromagnetica

9- Reagenti e Consumabili

NOVAPrep Novastick codice 20-NOV016
NOVAPrep Soluzione Decon codice 20-NOV018
Novaprep HQ + Soluzione mucolitica codice 20-NOV026
Novaprep HQ+ Soluzione Conservante codice 20-NOV023N
Flaconi Novaprep HQ+ con tappo arancio codice 20-NOVO01IN
Flaconi Novaprep HQ+ con tappo grigio codice 20-NOVOO7N
Schede di sicurezza
Manuall d'uso
Rovers Cervex-Brush Combi codice 20-NOV024
Vetrini NOVACYT codice 20-NOV023N
Scheda tecnica
10- Accessori
Supporto per tubi conici Sarstedt da 13 ml codice 20-NCOVO17
Supporto per provette Eppendorf da 1~2 mi codice 20-NOV021
NOVAPrep sistema di decantazione codica 20-NOV002

Manuali di istruzioni NOVAPREP

Parte A Informazioni Generali

Parte C Funzionamento !
Parte D Applicazioni per lo screening del Cancro cervicale
Parte E Applicazioni Citologiche

11- Allegato F4

12. Dichiarazione del Fabbricante di validazione dell'uso combinato di strumenti e reagenti offerti punto G)
documentazione tecnica;

13- Dichiarazione Prot. 30/16 punto E) documentazione tecnica, Interfacciamento al gestionale

14- Dichiarazione Prot. 34/16 punto H) documentazione tecnica, Segreti tecnicl commerciali

15« ALLEGATO E1 debitamente compilato e controfirmato, punto J) documentazicne tecnica

16- Dichiarazione prot. 28/16 punto K) documentazione tecnica, conformita alle direttive CEE e Codici CND

213 M




ANALITICA
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17- Dichiarazione prot. 27/16 punto L) documentazione tecnica, ragione sociale del produttore e distributore
18- Copia offerta senza prezzi

19- Il presente elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica, punto N) documentazione tecnica
20- CD-ROM contenente tutta la documentazione tecnica

21- Documento di identita

Cordiali saluti

AB ANALITICA
L’Amministratore Unico
Dr. Vincenzo Putrone

) ke
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Spett.le

ARS LIGURIA — Centrale Regionale di Acquisto
Via D’Annunzio, 64

16121 GENOVA

Oggetto: Procedura aperta per la fornitura di un sistema completo per Vallestimento in fase liguida di
preparati citologici vaginali ed extra-vaginali per le U.0.C. DI Anatomia Patologica della Regione Liguria —
CIG Lotto unico: 6493812F2C — N. gara 6251898

ELENCO RIEPILOGATIVO DOCUMENTAZIONE TECNICA (Busta n. 3)

La Hologic Italia Srl (societa unipersonale) con Sede Legale Amministrativa e Commerciale in Roma - Via Mar
della Cina n. 199 P.IVA e C.F. 12400990151, ai fini della partecipazione alla procedura negoziata in oggetto

presenta la seguente documentazione tecnica:

' » Schede Tecniche in lingua italiana dei prodotti offerti, con indicazione dei codici CND

+ Allegato F4 - Dichiarazione della presenza delle caratteristichhe tecniche richieste per i sistemi offerti

s Relazione Tecnica dettagliata del sistema offerto e Manuale dell'Operatore processore ThinPrep®5000

¢ Relazione illustrativa del programma di formazione (v. ultima pagina della Relazione Tecnica)

¢ Relazione illustrativa dell’assistenza tecnica Full-Risk

+ Dichiarazione che il sistema offerto prevede la dotazione di un software pgestionale per

| Pinterfacciamento con il LIS

‘ » Catalogo-Listino, senza alcuna indicazione di prezzo, dei prodotti oggetto della gara, depliant/brochures,
documentazione scientifica (riferimenti bibliografici), copie dei foglietti llustrativi che accompagnano i
prodotti (IFU Instruction For Use)

¢ Dichiarazione di Esclusivita-Infungibilita-Validazione uso combinato relativa ai prodotti offerti, con
indicazione della ragione sociale del produttore

s Allegato E - Dichiarazione di disponibilita/fimpegno ad effettuare aggiornamenti tecnologici

¢ Dichiarazione di conformita alle direttive CEE di riferimento

» Copia dell’offerta economica priva dei prezzi (c.d. “offerta silente”)

s CD-ROM contenete tutta la documentazione di cui sopra in formato PDF, oltre ad una copia dei modelli

F1, F3, F4 salvata in formato editabile (word)

Roma, 28/01/2016
M Hologic Italia Srl {

Un Procyratore
Roberto\Bergomi &/

ietd unipersonale)

ologic ltalia 8.r.l. (Societd Unipersonale), soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di Hologic Inc.
Sede Legale e Amministrativa: Via Mar della Cina 199 — 00144 Roma, ltaly

1 T: +39 06 45437534 | F:+39 06 454371565 | Hologic.com
% R.E.A RM 1087475-Reg. Imprese RM, Cap. Soc. 71.824,00 Lv. , C.F./IP.IVA 12400990151



