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Gara a procedura aperta, ai sensi dellart. 55 del D.Lgs n. 163/20086, per
I'affidamento della fornitura inclusive service di sistema automatizzato

comprensivo di preanalitica e analizzatore/i per la validazione biologica
delle unita di sangue della Regione Liguria per un periodo di anni 5 (con
opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lotti n.2.

Numero gara 5713147
Verbale di apertura delle buste delle offerte tecniche

Seduta pubblica

Il giorno 18 del mese di Dicembre del’anno duemila guattordici, alle ore 11,30 presso la Sala riunioni
dellA.R.S. Liguria — Area Centrale Regiohale di Acquisto sita in via D'Annunzio 64, 2° piano, in Genova, si &
riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in oggetto, nominata con determinazione n. 222 del
09/12/2014 ai sensi dell'art. 84 del D.Lgs. 163/ inclusive service di sistema automatizzato comprensivo di
preanalitica e analizzatore/i per la validazione biologica delle unitd di sangue delia Regione Liguria per un
periodo di anni 5 (con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lotti n.2 ai fini dell'avvic delle procedure di
valutazione della qualitdfidoneita.

Sono presenti i componenti della Commissione giudicatrice:

STRADA

Dott. Paolo

Direttore U.0. CENTRO
TRASFUSIONALE IRCCS A.U.O. SAN
MARTINO/1.S.T.

in qualitad di Presidente

ICARDI

Prof. Giancarlo

Direttore U.0. lgiene IRCCS A.U.O.
SAN MARTING/.S.T.

in qualita di Componente

TOMASINI

Dott, Andrea

Direttore Dipartimento di Patologia
Clinica ASL 2 "Savonese”

in qualitd di Componente

Sono altresi presenti il dott. Riccardo Zanella della Centrale, RUP della procedura, assistito dal Collaboratore
Amm.vo dott.ssa Alessandra Curletto, che svolge funzioni di Segretario.
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Cantrale Ragionale di Acquisto

E presente altresi  I'Ufficiale rogante della Centrale dott. Luigi Tomei.
La seduta é pubblica.

In rappresentanza delle Ditte offerenti sono presenti i Signori:

Crtho Clinical Diagnostics Italy srl Bianchi Gianvincenzo munito di delega
DiaSorin spa Morabito Massimo munita di pracura
Siemens Healthcare Diagnostics srl Molinari Marco munito di delega
Abbott srl Bondi Nico e Paganin Cristina munito di delega
Roche Diagnostics spa Regaldo Andrea munite di procura

muniti delle necessarie procure/deleghe (presentate in originale o in copia autenticata) acquisite negli atti di
gara.

Ii RUP precisa che in questa sede verra aperta la documentazione tecnica di tutte le Ditte ammesse a
prescindere dalesito delle verifiche di cui all’art. 48 — 1° comma—D.Lgs. 163/2006, esito che, in caso negativo,
potra comportare I'esclusione dalla procedura.

Il RUP da preliminarmente atto che sono state ammesse al prosieguo della procedura le seguenti Ditte
concorrenti: :

Ortho Clinical Diagnostics Italy srl
DiaSotrin spa
Siemens Healthcare Diagnostics srl
Abbott sri
¢ Roche Diagnostics spa
e che [a verifica disposta sulla ditta estratia Siemens Healthcare Diagnostics srl ai sensi dell'art. 48, comma
1 del D.Lgs 163/20086, ha dato esito positivo per quanto riguarda:
— il fatturato degli esercizi 2011-2012 - 2013
— le principali forniture eseguite negli ultimi fre anni 2011-2012 - 2013.

In considerazione delle verifiche di cui sopra la Commissione decide di passare al'esame della
documentazione tecnica delle ditte:
» Ortho Clinical Diagnostics Italy srl
DiaSorin spa
Siemens Healthcare Diagnostics srl
Abbott st
Roche Diagnostics spa

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 I'integrita delle singole buste.

| rappresentanti delle Ditte presenti procedono alla verifica dell'integrita del plico esterno e quindi delle singole
huste.

Il 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 dei plichi.

Il RUP comunica che, in ottemperanza all'art. 120 D.P.R. n. 207/2010, come modificate 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 contenentile offerte tecniche
si svolge in seduta pubblica.

Si procedera poi in seduta riservata afla valutazione delle relative offerte tecniche,
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Centrule Regionole di Acquiste

Il RUP ricorda ai presenti che il Disciplinare di gara ed i relativi allegati prevedono per quanto riguarda il lotto
1 la fornitura sara aggiudicata con le modalitd di cui all'art. 83 del D. Lgs. n. 163/2006, e cioé a favore
dell’'offerta economicamente pit vantaggiosa, per quanto riguarda il lotto 2 la fornitura sara aggiudicata con le
modalita di cui all'art. 82 del D.Lgs. n. 163/2006, e cioé a favore della Ditta che avendo proposto prodotti
corrispondenti alla richiesta e alle caratteristiche appositamente individuate nellallegato “Capitolato tecnico-
Sezione A", avra offerto il minor prezzo.

Prima di procedere all'apertura delle buste sigillate contenenti la documentazione tecnica il Presidente della
Commissione illustra ai presenti le modaiita di riscontro della documentazione tecnica.

Saranno sommariamente confrontati gli atti presentati da ciascuna Ditta con I'elenco dei documenti tecnici
allegato dalle medesime in parificazione all’'slenco di documenti tecnici richiesto dal disciplinare di gara.
L'operazione non deve andare al di la del mero riscontro degli atti prodotti dall'impresa concorrente, restando
esclusa ogni facolta degli interessati presenti di prendere visione del contenuto.

E' ammessa [a divulgazione della denominazione dei prodotti offerti.

Gli elenchi presentati dalle singole Ditte saranno allegati al presente verbale (Allegato 1).

Gli Uffici della Centrale sulla base del Capitclato tecnico (sez. A del Disciplinare di gara) hanno predisposto
apposite schede (Allegato 2) ove appuntare la rispondenza degli atti presentati dalle Ditte alla documentazione
richiesta dal disciplinare di gara e relativi allegati.

La Commissione per razionalizzare i propri lavori stabilisce di effettuare la valutazione della documentazione,
procedendo per singole offerie/ per singoli lotti e verificando le offerte tecniche nella seguente successione:

Ortho Clinical Diagnostics Italy srl
DiaSorin spa

Siemens Healthcare Diagnostics sl
Abbott srl

Roche Diagnostics spa

G RON =

Il RUP ricorda ai presenti i documenti tecnici richiesti dal Disciplinare:

- scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti, per ciascuno dei loiti partecipati, con chiara indicazione del
lotto cui si fa riferimento, eventuali depliant, documentazione scientifica e tecnica, riproduzioni dei foglietti
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”;

- dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compitazione dell'Allegato F4) e relazione deftagliata sulle caratteristiche previste come essenziali e su quelle
soggette a valutazione, con l'indicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard richiesti;

- copia della certificazione CE {qualora non prevista dichiarazione sosfitutiva 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 dovra inoltre specificare la classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva
CEE 93/42;

- dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazioni contenute nell'offerta (con
riferimento a marchi, brevettl, Know-how) che costituiscono segreti tecnici o0 commerciall, pertanto ritenute
coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006;

- dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND;
- dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’'eventuale distributore;
- specifica dei prodotti offerti per ciascun lotto, priva dei prezzi (c.d “offerta silente”);
- elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata, suddiviso per singolo lotto.
Gli atti di cul sopra dovranno essere sottoscritti dalla Ditta concorrente con timbro, data e firma del titolare o legale

rappresentante ovvero da altro amministratore o procuratore che ne abbia facolta e rilasciate con le forme di cui al D.P.R.
n. 445/2000, corredate da copia del documento di identita del dichiarante.
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Cantrale Regionale di Acquisto

Nel caso in cui une o pill documenti sopra richiesti siano gia presenti aggiornati e immediatamente scaricabili dalle banche
dati ufficiali del Ministero della Salute, le ditte concorrenti potranno astenersi dalla presentazione, indicando nell'elenco
riepilogativo il link a cui coltegarsi per scaricare il documento.

La mancata presentazione delia dichiarazione di cui al mod. F4 e della relazione illustrativa allegata (dichiarazione della
presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti v. sopra) comporta I'esclusione dalla procedura, in quanto
sarebbe preclusa alla Centrale la certezza dei contenuti tecnici dell'offerta, contenuti in base ai quali vengono attribuiti i
punteggi di qualita (per il lotto 1), & viene accertata l'idoneitd del prodotto offerta (per il lotto 2).

In caso di discordanza o contraddittorietd tra le informazioni riportate nelle schede tecniche, nell'Allegato F4 o negli altri
documenti (catalogo, etc.), discordanza tale da determinare incertezza assoluta per la valutazione dei parametri dell'offerta
tecnica, la Commissione giudicatrice assumera come valido il dato meno favorevole allOfferente tra quelli comunicati e
valutera 'opportunita di eventuali segnalazioni alla Autorita giudiziatia e all AVCF;

Saranno escluse offerte sprovviste dei requisiti {anche di un solo requisito) previsti come indispensabili dal capitclato
tecnico,

Nessun elemento di carattere economico dovra essere inserito nelle Buste n.1 e 3, che dovranno contenere
rispettivamente ed esclusivamente [a documentazione amministrativa e quella tecnica.

Per comodita di procedura il RUP riassume ai Commissari lo stato delle offerte pervenute, lotto per lotto, cosl
come esse risultano dalle istanze di partecipazione e come riassunto nella tabella seguente:

LOTTO 1
LOTTO 2

I Presidente della Commissione giudicatrice procede:
s allapertura delle buste contenenti le documentazioni tecniche secondo I'ordine sopraindicato e che di
seguito si riporta:
1. Ortho Clinical Diagnostics ltaly srl
2. DiaSorin spa
3. Siemens Healthcare Diagnostics srl
4. Abbott srl
5. Roche Diagnostics spa
 alia verifica della presenza di tutti i documenti contenuti negli elenchi predisposti dalle Ditte offerenti e
riportati quale parte integrante del presente verbale.

| componenti deila Commissione giudicatrice, il RUP e i rappresentanti delle ditte presenti controfirmano gli
elenchi riepilogativi presentati dagli offerenti.

Il Presidente fa notare, per quanto riguarda le ditte Abbott Srl,e Roche Diagnostics S.p.A I'assenza tra i
documenti presentati del documento esplicativo della “Partecipazione ad un programma di VEQ a cadenza
annuale {12 forniture/anno)”.

Le ditte di cui sopra saranno tenute, in caso di aggiudicazione a fornire il medesimo, con l'indicazione dei
soggetti esecutori della VEQ entro dieci giorni dall'aggiudicazione provvisoria, al fine di consentire il
perfezionamento dell’'aggiudicazione definitiva

Terminata [a verifica dei fascicoli contenuti nelle offerte tecniche {’esito & riportato nelle schede allegate), le
stesse vengono raccolte in un plico opportunamente chiuso e vistato sui lembi di chiusura dai component
della Commissione giudicatrice.
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Centrale Regionale di Acquisto

La seduta & tolta alle ore 13,00

Letio, confermato e sotioscritto.

PRESIDENTE:

STRADA dott. Paclo

COMPONENT]I:

ICARDI Dott.Giancarlo

TOMASINI Dott. Andrea
RUP:

ZANELLA Dot. Riccardo

SEGRETARIO:

CURLETTO  Dott.ssa Alessandra

UFFICIALE ROGANTE:

TOME! Dott. Luigi
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ALLEGATO 4

MERK 50 9001: 3602

ol ST Oetho-Clinical Diagnostics laly S.r.i.
[ 5T Via Chiese, 74 - 20126 Milano
Tel. +39 02 547421 - Fax. +38 02 8438330

Ortho Clinical Diagnostics
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ARS LIGURIA

Centrale Regionale di Acquisto
Via D’Annunzic 64

16121 GENOVA

Milano, 07 ottobre 2014

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI UN SISTEMA AUTOMATIZZATO
COMPRENSIVO DI PREANALITICA E ANALIZZATORE/I PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLE UNITA DI SANGUE
DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIOCDO DI ANNI 5 {(CON OPZIONE D! RINNOVQ PER ULTERIORI 2 ANNI} - LOTTI
N.2 - NUMERQ GARA 5713147

LOTTO N. 1 - FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMA AUTOMATIZZATO COMPLETO DI ANALIZZATORE/| E
MATERIALE D! CONSUMO PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLA UNITA’ DI SANGUE - CIG 588513248F

ELENCO DOCUMENTAZIONE TECNICA PRESENTATA.:

* Scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti
*  Manuale d'uso in lingua italiana della strumentazione proposta j -
s Depliant strumentazione r?\.Y

*»  Allegato F4

Ay I's
{ i
» Dichiarazione Rif, Allegato F4) — Punto 14 . ‘%{"!‘1 z,l,)’) 4 K
! y U b
* Dichiarazione Rif. Aegato F4) — Punto 20
* Relazione “Assistenza Tecnica e Formazione”
s (Certificazione ISO —
1 e - .
¢ Relazione tecnico-analitica (\M-’/ )
L4
» Copia Certificazione CE /j/)
- ’ R g}‘ _
. -~
*  Schede di sicurezza St
* Dichiarazione segreti tecnici e commerciali

* Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND

s Dichiarazione attestante |a ragione sociale del produttore

.&ﬁ']&m ma!Dl HGS’GGSIWWM
L iero Specile

Y

s Specifica dei prodotti offerti per ciascun lotto, priva del prezzi ga_
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Sede legale: Via Chiese, 74, 20126 Mllarm MI = Tel, +30 02 647421 Fax + 39 02 6439330
Cap. Soc. € 10.000,00 Ly, con sacio unico REA 2035787 n® ISCR. Reg. Impr. Milano / C.F. 1 P.1. 08592930963
Mo. Iseriziong AFE: IT14070000008509 - No. Iscrizione Pile e Accumulatori: 1T14070P00003569




PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE Di SISTEMA AUTOMATIZZATO COMPRENSIVO [l
PREANALITICA E ANALIZZATORE/ PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLE UNITA DI SANGUE DELLA REGIONE LIGURIA

PER UN PERIODO DI ANNI § (CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 2 ANNL) - LOTTIN.2
NUMERQ GARA 5713147

»

SCHEDFE TECNICHE DEI PRODOTTI I STRUMENTAZIONE
OFFERTI, LIBRETTT DI ISTRUZIONE, DEPLIANTS, BIBLIOGRATILA

ALLEGATO F4 COMPILATO

DICHIARAZIONE  ATTESTANTE 1A CONFORMITA®  ALLE
CARATTERISTICHE TECNICHE RICHIESTE DALL’ALLEGATO F4

RELAZIONE DETTAGILIATA IN RIFERIMENTO ALL’ALLEGATO
F4 SULLE CARATTERISTICHE PREVISTE COME ESSENZIALL I SU
QUELLE SOGGETTE A VALUTAZIONI, CON L INDICAZIONE DI
EVENTUALD  BELEMENTT  MIGLIORATIVI  RISPETTO  AGILI
STANDARD RICHIESTI

DICHIARAZIONE  IN  RIFERIMENTO  ALLALLEGATO 4
RIGUARDO ALL’USO  DEI  PRODOTTI  OQFFERTI  PER LA
VALIDAZIONE DELLE SACCHE

CERTIFICAZIONE PE.

DICHIARAZIONE,  IN  RIFERIMENTO  ALLALLEGATO 4
RIGUARDO LA DISPONIBILITA’ ALIASSISTENZA D ALLA RE-
INSTALLAZIONE DEL SISIEMA OFFERTO NEI NUOVI LOCALI

DELLA CﬁEﬁN’I‘R;\I_,E DI VALIDAZIONE, SENZA ULTERIORI ONERI]

RELAZIONE DIALINK

B P Haznesric Specialise
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PREANALITICA E ANALIZZATORE/| PER LA VALIDAZIONE BIOLOGIGA DELLE UNITA D SANGUE DELLA REGIONE LIGURIA

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN INCL.USIVE SERVICE DI SISTEMA AUTOMATIZZATO COMPRENSIVO DI

PER UN PERIODO DI ANNI 5 (CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 2 ANNI) - LOTTI N.2
NUMERQ GARA 5713147

- PROCEDURE MANUTENZIONI LIAISON® XTI,

- ORGANIGRAMMA ASSISTENZA TECNICA AZIENDALE E PER
AREA LIGURIA :

- CERTIFICAZIONE ISO 9001

- COPIA DALLA  CERIIFICAZIONE ‘CF DRI PRODOTIT E
STRUMENTAZIONE OFFFERTA

- DICHIARAZIONE SULLA PRESENZA DI INFORMAZION] CHE,
COSTTIUISCONO SEGRETI TECNICI . COMMERCIALI

- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA® ALLE DIRETTIVE CEF &
CODICI CND DEI PRODOTTT E STRUMENTAZIONT, OFFERTT

- DICHIARAZIONE ATTESTANTE LA RAGIONE SOCIALE DEL
PRODUTTORE

- QFFERTA SILENTE

ELENCO RIEPILOGATIVO DI TUTTA LA DOCUMENTAZIONE

TECNICA PRESENTATA PER IL LOTTO 1 ;1 %
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LOTTO N. 1

SIEMENS

ELENCO DEI DOCUMENTI PRESENTATI

Gara a procedura aperta per la fornitura in inclusive service di un sistema automatizzato
comprensivo di preanalitica e analizzatorefi per la validazione biologica delle unita di sangue della
Regione Liguria per un peiodo di anni 5 (con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lottin, 2 -
Numero gara 5713147
Lotko n, 1 (30 S58B13248F

DICHIARAZIONE UNICA
ai sensi degli artt. 46 e 47 del DPR 445/00

Il sottoscritto Alberto Biraghi

nato il 02 agosto 1951 a _ Monza (MB)
in qualita di Procuratore

dell'impresa Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

con sede in Milano Viale Pieroc e Alberto Pirelli . 10
con codice fiscale n. 04785851009

consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere e falsita negli atti, richiamate
dalfart. 76 D.P.R. 445 del 28/12/2000

DICHIARA

di presentare la seguente documentazione tecnica:

Relazione tecnico-progetiuale

Allegato F4

Dichiarazione validazione hiologica

Dichiarazione sistema di qualita

Brochure ADVIA CENTAUR XP

Relazione ADVIA CENTAUR XP

Scheda Tecnica ADVIA Centaur XP

Screening dei donatori ADVIA CENTAUR XP

Pannello test disponibili su ADVIA Centaur XP

Dichiarazione reflul ADVIA Centaur XP

Brochure gestione della Malattia Infettiva

Brochure specifiche dosaggio Sifillde ADVIA CENTAUR XP
- Brochure VersaCell X3

kbR ERRrEREEERERE |

Caratteristiche VersaCell X3 Lo
Scheda tecnica TDWorkstation i j )
Schede tecniche/metodiche prodotti [ 4] 4
Documentazione VEQ - f )
Schede di sicurezza ! /u e
+ Bibliografia '
4 Relazione Service & Customer Support
4. Manutenzione preventiva ADVIA Centaur XP
#. PEP — Personalized Education Plan
Siemens Healthcare Diagnostics S.r.h. Seda legale ad operativa; Telefono +39 02. 2431
V. le Piero e Alberto Firelli, 10 Fax +39 02.2436 7656
{- 20126 Milano - C.P. 1243 | - 20100 Milano

Capitale sociale: Euro 50,000.000 i.v.; Iscriz. Registro Imprese Milano 04785851009; Codice fiscale: 04785851009, R.E.A. Milane: 1459360/95;
Partita |.V.A. 12268050155; socield soggetta alla direzione ed al coordinamento di Siemens Akliengeselischait con sede in Berlino, Post Box 130240,
Nonnendammatee 101-103 e Monaco, post Box 101212, Wittelsbacherplatz, 2.
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In fede.

SIEMENS

Il Percorso Formativa per il Cliente presso il Training

li Percorso Formativo per il Cliente presso in Laboraterio

il Percorso Formativo per il Cliente ADVIA Centaur XP
Corso base ADVIA CENTAUR XP

Corso avanzato ADVIA CENTAUR XP

Corso base VERSACELL X3

Copia certificati CE

Dichiarazione in merito alle informazioni contenute nell’offerta che costituiscono segreti tecnici
Dichiarazione di conformita alla Direttive CEE di riferimento
Dichiaraziona codici CND

Dichiarazione attestante la ragione sociale dei produttore
Specifica dei prodotti offerti (offerta silente)

Milano, 30/09/2014

Siemens Healthcare D:agnosyeé S r.l.
Dr. Albertd‘Blrg /m/
Proca’fa iﬁ
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ARS LIGURIA

Area Centrale Regionale di
Acquisto

Piazza della Vittoria, 15
16121 GENOVA

Vs. Rif.to: G.U. CEE N. S 160/2014 del 22/08/2014 e successive modifiche ed integrazioni
Ns. Rif.to: Prot.n. ADD/M4-0270/GAE del 26/09/2014

Qggetto: Procedura Aperta per la Fornitura in inclusive service di un Sistema Automatizzato comprensivo di
preanaiitica e Analizzatorefi per la validazione biologica delle unita di sangue della Regione Liguria per un
periedo di anni & {con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni). NUMERO GARA 5713147,

Lotto 1 — Codice CIG 588513248F.

LOTTO 1 — Codice CIG 588513248F ~ Fornitura in inclusive service di sistema
automatizzato completo di analizzatore/i ¢ materiale di consumo per la validazione
biologica delle sacche di sangue

ELENCO RIEPILOGATIVO IVDI TUTTA LA DOCUMENTAZIONE TECNICA
PRESENTATA

La ABBOTT S.r.l. con sede legale in Campoverde di Aprilia (LT) 85 #4148 Km.52 - Via Pontina -
Codice Fiscale/P. |.V.A. 00076870595 - ed uffici della Divisione Diagnostici siti in Via Amsterdam,
125, 00144 ROMA, ai sensi del DPR 445/2000, dichiara di allegare la seguente Documentazione
Tecnhica:

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti, per ciascuno dei lotti partecipati, con
chiara indicazione del lotto cui si fa riferimento, eventuali depliant, documentazione
scientifica e tecnica, riproduzioni dei foglietti 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” € "B";

Schede tecniche Strumenti;

« Manuale d'uso Architect i2000sr Plus {(Volume I, Volume 1l, Volurme (1)

¢+ Manuale d’uso UPS Dialog Plus;

« Depliants Strumenti; )
Schede Tecniche prodotti, completi di metodiche (foglietti illustrativi); / ;fj’ -

s Documentazione Scientifica e tecnica; N 1
Relazione Tecnica (Vs. Sezione "A" e "B"); \"j‘\{ /f

- dichiaraziong della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti
{attraverso la compilazione dell’'Allegato F4) e relazione dettagliata sulle caratteristiche
previste come essenziali e su quelle soggette a valutazione, con l'indicazione di eventuali
elementt migliorativi rispetto agli standard richiesti;

» Vs Allegato F4, debitamente compilato;
s Dichiarazione di disponibilita allaggiornamento del sistema, punto 13 del Vs.

Allegato F4;

Dichiarazione in merito alla autorizzazione dei test alla validazicne biologica,

punto 14 del Vs, Allegato F4,

Copia dei certificati ISO della Scrivente e del produttori, punto 18 del Vs. Allegato

F4,
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» Relazione Tecnica (Vs. Allegato F4);

- copia della certificazione CE {gualora 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 dovra inoltre
specificare la classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva CEE 98/79;

» Dichiarazione sostitutiva in merito ai Certificati CE dei prodotti offerti;
e Dichiarazioni di conformitd CE della strumentazione offerta Architect i2000sr

Plus;

Dichiarazione in merito alla strumentazione Abbott Architect i2000sr Plus;

Dichiarazione di Conformita i2000sr Plus;

Dichiarazione di conformita UPS Dialog Plus;

Dichiarazioni di conformita dei prodotti;

Classe di appartenenza secondo la Direttiva CEE 88/79;

- 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 ai sensi dell'art. 13 del
D.Lgs. n. 163/20086; -

- dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND;
« Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento;
e FElenco Codici CND;

- dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell'eventuale distributore;

- specifica dei prodotti offerti per ciascun lotto, priva dei prezzi (c.d “offerta silente”™);
« Specifica dei prodotti offerti per ciascun lotto, priva dei prezzi (c.d "offerta
silente”);
e Vs Allegato F2 senza indicazione dei prezzi;

- Il presente "Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata, suddiviso
per singolo lotto.

.Si allega infine copia autenticata della Procura Spesgiale del Firmatario della presente
documentazione, Dott.ssa Flaminia Ferro, corredata da dighiarazione attestante i poterl di firma

del sottoscrittore. o g / e f
7
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Spettabile

ARS LIGURIA - CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
PZA D VITTORIA 15 ‘
16121 GENOVA GE

Monza, 03/10/2014

AUTODICHIARAZIONE LOTTO 1

'ELENCO DOCUMENTAZIONE TECNICA PRESENTATA

Dichiarazione sostitutiva di certificazioni ¢ contestuale dichiarazione sostitutiva di atto di notorieti resa,
al sensi e per ghi effetti del D.P.R, 28 dicembre 2000, n. 445, in carta semplice e presentata unitamente a
copia fotostatica non autenticata di un documento di identitd dei sottoseritfori.

[ sottoscritti Giovanni Zedda nato a Sassari il 02/04/1958 domiciliato per la carica in Milano (MI), Piazza
Durante 11, codice fiscale ZDDGNNS8D021452C in qualita di Procuratore nominato con atto del 25/03/2008 -
Noemi Maria Brambilla nato a Inzago (M) il 04/11/1972 domiciliato per la carica in Milano (MI), Piazza
Durante 11, codice fiscale BRMNMR72S44E3174A in qualith di Procuratore nominate con atto del 17/07/2012 -
del]‘impresa ROCHE DIAGNOSTICS S.p.A., societd unipersonale, con sede legale in Milano - Piazza Durante,

11 - ed uffici amministrativi in Monza (MB), V.le G.B, Stucchi,[10 - telefono n. 039/2817.1 e telefax n.
039/2817670 e 039/2817678 - iscritta presso la C.C.LA.A, di Milano nella.sezione ordinaria il 19/02/1996 con
C.F., P.I. e Registro Imprese al n. 10181220152 - iscritta al R.E.A. di Milane n. 1350535 il 5.12.1990 - Codice
attivitd n. 46.90.00 - Ufficio delle Imposte Dirette in Milano, Via Manin 25 - consapevcli delle sanzioni penali
previste dall’art. 76 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, nel caso di mendau dichiarazioni, falsitd negli atii e
uso di atti falsi o contenenti dati non pil rispondenti a veritd e della decadenza dei benefici conseguenti al
provvedimento adottato in base ad una dichiarazione rivelatasi successivamente mendace, sotic la propria
responsabilita.

DICHIARANO

di aver predisposto ed inserito nella busta tecnica la seguente documentazione:  #
/
I. DOCUMENTAZIONE TECNICA di cui al primo punto del d15c1p1m;<1re di g{?Busta 3 wnnpmta da:

1
i
i

. e

o Relazione tecnica sistema offerto Cobas 6000
o  Deptiant Cobas 6000 '

o Relazione [T Middleware q%i?ge'%«/
o Depliant [T Middleware

o Schede tecniche principali accessori

o CD con manuali strumenti {(Cobas 6000 — ¢ITm — software Trace Doc)§

o Relazione assistenza tecnica 13
) }f
o Progetto formativo per utilizzatori con agenda cor,slm
o Check list manutenzioni periodiche Cobas 600({:‘:%’ {, \:}\) ,€>{
- . ", ‘."g 1
o Elenco installati Cobas 6000 I~ Ry Y
“‘-.\:::I’
Roche Diagnaostics S.p.A. P.za Durante,11 LAB DIAGMNOSTICS Tel. +39-39-2817
Societa unipersonale (-20131 Milano COMMERCIAL OPERATIONS Fax -+39-30-2817670
Capitale € 18.060.000 i.v. TENDERS. & OFFERS Internet:
CF/P. IVA/Registro imprese Ve G.B. Stucchi, 110 www roche.it

Milano 10181220152 ) 1-20900 Monza MB lidia.andreucci@roche.com
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Schede tecniche reagenti e consumabili

Schede di sicurezza reagenti e consumabili

Qualitd : certificati i qualita ISO 9001: 2008 e 13485:2012
Sostenibilitd ambientale: certificati 1SO 14001

Salute e sicurezza: certificati OHSAS 18001:2007

Rifiuti

Dichiarazione esclusivita

Bibliografia

Allegato F4 compilato e sottoscritto
Autodichiarazione Certificazioni CE prodotti offerti
Autodichiarazione parti offerta coperte da segreto commerciale

DOCUMENTAZIONE di cui al quinto punto del disciplinare di gara composto da:

Autodichiarazione marcatura CE strumenti,
Autodichiarazione marcatura CE reagenti, controlli e consumabili

Autodichiarazione con elenco CND prodotti offerti

6. Autodichiarazione con elenco produttori!distributori;ﬁI

7. Offerta senza prezzi

In fede. i
ROCHE DIAGNOSTICS S.p.A. [y
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- AUTODICHIARAZIONE LOTTO 2

ELENCO DOCUMENTAZIONE TECNICA PRESENTATA -

ﬁDi_chia_ra_z_ibne sostitutiva di certiﬁé_azipni e qonteStiiale 'd‘ichiarazione sostitutiva di atto di notorietd resa,
- ai sensi e per gli effetti del D.P.R. 28 dicembre 2000, n, 445, in carta semplice e presentata unitamente a
copia fotostatica non autenticata di un documiento di identita dei sottoscrittori. ) '

I sottoseritti  Giovanni Zedda nato a Sassari il 02/04/1958 domiciliato per la carica in Milane (M), Piazza
Durante 11, codice-fiscale ZDDGNNS8D021452C in qualita di Procuratore nominato ¢on atto del 25/3/2008 -
Noemi Maria Brambilla nato 4 Inzago (ML) il 04/11/1972 domiciliato per la carica in Milano (MI), Piazza
Durante 11, codice fiscale BRMNMR72544F317A in qualita di Procuratore nominato con atto del 17/07/2012 -
~ dell’impresa ROCHE DIAGNOSTICS Sp.A., societd unipersonale, con sede legale in Milano - Piazza Durante,
Il - ed uffici amministrativi in Monza {MB), V,Ie_ G.B. Stuechi, 110 - telefono n, 039/2817.1 e telefax n,
039/2817670 & 039/2817678 - iscritta presso la C.C.LA.A. di Milano nella sezione ordinaria il 19/02/1996 con
C.F., P1 ¢ Registro Imprese al n. [0181220152 - iscritta al R.E.A. di Milano ti. 1350535 il 5.12.1990 - Codice
aftivita n. 46.90.00 - Ufficio delle Imposte Dirette in Milano, Via Manin 25 - consapevoli delle sanzioni penali
previste dall’art, 76 del D.P.R. 28 dicermbre 2000, n. 445, nel caso di mendaci dichiarazioni, falsitd negli atti e
uso di atti falsi o contenenti dati nou pit rispondenti a verith ¢ della decadenza dei benefici conseguenti’ al
provvedimento adottato in base ad una dichiarazione rivelatasi successivamente mendace, sotto la propria
responsabilitd, - - ' ) , : ‘

DICHIARANO
di aver predisposto ed inserito nelta busta tecnica la seguente documentazione:

. . . T B

o " Relazione teenica sistema preanalitica - : \ #
P I Vo

A

1. DOC-U[VIENTAZIOX'E TECNICA di é;li al primo punto del disciplir‘j?i’re di gara Busta 3 composta da:

o Relazione IT Middleware

e

o Depliant IT Middleware

o Schede tecniche pn;i_ncipali accessori

o - CD con manuali strumenti (Cobas p512/p471 ~ cITm)
o Relazione assistenza tecnica |

o Progetto formati‘}oper wtilizzatori con agendé corsi
o C.heckr'li_st_ man'ute_nzioh_i periodiche Cobas p512/471
o Elenco installati Cobas p512 '

o Schede tecniche consumabili
‘o Qualita : certificati di qualith SO 9001: 2008 ¢ 13485:2013%_ )
or Sostenibilita amb'ienta[e.: certificati ISO 14001 ' f”.g'i\’ Y é\‘
o Salute e sicurezza: certificati OHSAS 18001:2007 Kmt,;)_,\n:m;% ym} P {‘;

. | o }f\ j "/j ‘H}:

o

o Rifiuti- / A
. . o f'ﬂ,?ﬂ:ﬁf’ 7
o Dichiarazione esclusivita e zé»{/j%m
. . - ) . i ! L ’ R oA “;jlr
2. Allegato F4 compilato e sottoscritto ) e
Roche Diagnostics 5.p.A. P.za Durante,1t LAB DIAGNOSTICS Tel. +39-39-2817
Societa unipersonale 1-20131"Milano COMMERCIAL OPERATIONS Fax +39-39-2817670
Capitale € 18.060.000 i.v. TENDERS & OFFERS Internet:
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Aulodichiarazione Certificazioni CE prodotti offerti

3.
A4, Autochchmmzmne parti offerta coperte da segreto wmmuuak
5.

' .DOCUME\ETA7IONE di cui al quinto punto de[ disciplinare di'g gam compoqto da:
' © AthOdlChlEll a71one marcatura CE strumt,nn _
Autodlchlaiazwne mmeatma CE: 1eagent1 LOlltl’Oﬂl g consum’xblla

-] Autodlchlmazmne con cIenco CND pmdotuotfcm B

T

N

6. Autodmhlahz:one con elenco produttor1ldxstubuto11

7. 'Ofierta senzd prczm

fe_de. ’
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LOTTO 1

ALLEGATO 2

Gara a procedura aperta, aj sensi delPast. 55 del D Lgs n. 163/2006, per Iaffidamento dalla formnitura nclusive service di sistema automatizzato comprensivo di preanalitica e analizzatere/i per 1a validazione blologica delle unifa di
sangue della Regione Liguria - n. gara 5713147

FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMA AUTOMATIZZATC COMPLETO Di ANALIZZATORE/ E MATERIALE Di CONSUMO PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLA
UNITA’ DI SANGUE CIG N. 588513248F

* BUSTA n. 3 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

- scheda tecnica it lingua italiana dei prodotli offerti, per ciascuno dei lotti
partecipati, con chiara indicazione del lotto cui si fa riferimento, eventuali depliant,
documentazione scientifica & tecnica, rproduzioni dei foglietti illustrativi che|
accompagnane | prodotti commercializzat, nonché eventuali relazioni alla ® e ® L L
descrizione delle singole caratteristiche def prodottf in gara, ¢osi come individuate
nelle sezion “A” & “B™,

- dichiarazione defla presenza defle caratterstiche tecniche richieste ai predotf
offerti (attraversc la compilazione delAllegato F4) e relazione detiagliata sulle
caratteristiche previste come essenziali e su quelie soggette a valutazione, con ® ® L] ® ®
lindicazione di eventuali element migliorativi rispetto agh standard richiesti;

- copia della ceriificazione CE (qualora non pravista dichizrazione sostitutiva da
parte della Ditta nella quale sia indicato i riferimento legislativo per 1 quale tale

prodotto non necessita ¢i tale certificaziona). Nel caso di dispositivi medici, Ja Dittay ® [ ] ® [ ] ®
dovr inclire specificare la classe di appartenenza de! prodotio in base alla Direttiva
CEE 93/42;

dichiarazione, se del caso, mofivata & comprovata in merto alle nformazioni cantenute|
nellofferta (con riferimente a marchi, brevets, Know=how) che costitulsceno segreti teenie o

commerciali, pertanto ritenute coperte da riservatezza ai sensi dellart 13 del D.lgs. n. ® L L L4 L]
18312006

dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimente & Codicl CND [ ) 9 ® [ ] L
- dichiarazions attestante la ragione sociale del produttore e delfevertuale distributare; [ [ ] [ ] ® ®
- specifica dsi prodott offerti per clascun lotto, priva def prezzi (¢.d “offerta silente”); ® [ ® [ ] ®

- ¢lenco riepllogativo di tutta Iz documentazions tecnica presentata, suddiviso per singolo

lotto. ° ® ® L




LOTTO 2

ALLEGATO 2

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs n. 163/2008, per Faffidamento della fornitura inclusive
service di sistema automatizzato comprensivo di preanalitica e analizzatore/i per la validazione biologica delle
unitd di sangue della Regione Liguria - n. gara 5713147

BUSTA n.3 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMA DI PRE-ANALITICA CQON FUNZION] DI SORTING CIG N. 5857280126

requisito richiesto

- scheda tecnica in lingua Haliana dei prodotii offerti, per ciascuno dei ot
pariecipati, con chiara indicazione del lofte cui si fa riferimento, eventuali depliant,
documentazione scienfifica e tecnica, riproduzioni dei foglietti illustrativi che
accompagnano i prodotti commercializzati, nonché eventuali relazioni uiili alla
descrizione delle singole carafteristiche dei predofti in gara, cosi come individuate
nelle sezioni “A” e “B";

- dichiarazicne della presenza delle caratieristiche tecniche richieste ai prododti
offerti {atfraverso la compllazione dellAllegato F4) e relazione dsitagiiate sulle
caratteristiche previste come essenziali e su quelle soggetfe a valutazione, con
l'indicazione di eventuall efementi migliorativi rispetto agl standard richiesti;

- copia della certificazione CE (qualora non prevista dichiarazione sostitutiva da
parte della Ditta nella quale sia indicato il riferimento legislaiivo per il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazione), Nel caso di dispositivi medici, Ia Ditta
dovra inoltre specificare la classe di appartenenza del prodotte in base alla Direitiva
CEE 93/42;

dichiarazions, se del caso, motivata & comprovata in merite alle informazioni contenuts
nell'offeria (con rferimentc a marchi, brevetii, Know-haw} che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, pertanio ritenute coperte da riservatezza ai sensi del'arl. 13 del D.Lgs. n.
163/2006

dichiarazione di conformits alle Dirattive CEE di riferimento & Codici CND

- dichiarazione attestante la ragione sodizle del produtiore e dell'eventuzle distributors;

- specifica dei prodotti offertl per ciascun lotto, priva del prezzi (c.d “cffert= silente”);

- elenco riepilogative di lutta la documentazione tecnica presentata, suddiviso per singole
lotto.




