Allegato B alla Lettera d’invito

Spett.le 

Istituto Zooprofilattico

Sperimentale delle Venezie

Viale dell’Università, 10

35020 – Legnaro (PD)

Oggetto: Procedura negoziata di importo inferiore alle soglie comunitarie per l’aggiudicazione della fornitura di kit vari di sierologia e di biologia molecolare, di durata biennale, per l’Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie.
Numero di gara 6742418 
Lotto 3 - CIG 7076809F84
Dichiarazione sostitutiva ai sensi del DPR n. 445/2000.
Il sottoscritto ________________________________________________________________ nato a _______________________________________ il ___________________________ residente a _________________________ via ____________________________________

documento tipo: ___________________ n. _________________ del ________________ codice fiscale  _______________________________________________________________

in qualità di  ________________________________________________________________

dell’Impresa ________________________________________________________________

ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. n. 445/2000, consapevole delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del medesimo Decreto per le ipotesi di falsità in atti e dichiarazioni mendaci,

dichiara

che il kit COXIELLA BURNETII REAL-TIME-PCR TEST presenta le seguenti caratteristiche:

1. Il kit è idoneo alla ricerca del DNA di Coxiella burnetii in campioni biologici animali quali campioni di organo, latte di massa ed individuale, tampone, feci.
2. Il kit è confezionato in modo da avere un minimo di 50 determinazioni per confezione, ossia pari a n. _______________. 

3. Il protocollo per l'analisi PCR è compatibile con le piattaforme Real Time delle seguenti ditte:

· Life Technologies Italia,

· Bio-Rad Laboratories Srl,

· Roche Diagnostics Spa,

· Thermo Fisher Scientific,

· Qiagen Srl

4. Il kit dispone di un controllo positivo di reazione a concentrazione nota.

5. Il kit fornisce un cut-off della positività del controllo positivo.

6. Sia il lotto fornito a titolo di campionatura, sia, in ipotesi di aggiudicazione, i lotti forniti in vigenza di contratto, sono/saranno accompagnati da un certificato di qualità nel quale sono indicati i valori di Ct attesi per i controlli inseriti nel kit (controllo positivo, controllo interno).

7. Il kit fornisce indicazioni chiare ed univoche sull'interpretazione dei risultati di positività e negatività dei campioni in esame.

8. Il kit offerto 

· dispone di un controllo endogeno positivo idoneo a tutte le matrici esaminabili; 

· dispone di un controllo esogeno positivo che si può aggiungere in fase di estrazione alle matrici in esame per una corretta interpretazione dei campioni negativi.

9. I reagenti inclusi nel kit sono in forma liquida e pronti all’uso.

10. Il volume della miscela di reazione è uguale o superiore a 10 µl.

11. I fluorofori delle sonde sono compatibili con canali di lettura in emissione aventi lunghezze d'onda comprese nel range tra 510 e 670 nanometri.

12. Il kit è in possesso delle seguenti validazioni, comprensive dell'intero processo previsto dal test: 
_______________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
13. La validazione ha validità pari alla durata prevista del rapporto contrattuale.
14. Il valore di sensibilità analitica del kit offerto è pari a __________________ (espresso in copie di bersaglio rilevati per µl di reazione)

15. Il valore di sensibilità diagnostica del kit offerto è pari a __________________ %

16. Il valore di specificità analitica e diagnostica è pari a ________________________

17. Il valore di robustezza è pari a _________________________
18. Per quanto riguarda le frasi di rischio, per nessuno dei reagenti utilizzati è riportata una o più delle seguenti diciture:

a. cancerogeni di prima o seconda o terza categoria: R40 oppure H351 - R45 oppure H350 - R49 oppure H350i;

b. mutageni di prima o seconda o terza categoria: R46 oppure H340 - R68 oppure H341.

19. Il kit, al momento della produzione, ha un periodo di validità iniziale non inferiore a 12 mesi.

20. Il kit, momento della consegna, ha un periodo di validità residuale pari a 2/3 della validità iniziale.

21. Il produttore del kit è certificato ISO9001 / USDA o equivalente
22. Il kit consente l’analisi di campioni di zecche



SI 
NO
23. Il kit consente l’analisi di campioni di tamponi ambientali

SI 
NO
24. Il kit consente l’analisi di campioni di prodotti alimentari lavorati (es. derivati del latte, come formaggi freschi, ecc.)






SI 
NO
25. Il kit consente l’analisi quantitativa del DNA del patogeno nel campione esaminato.
SI 
NO
Data ______/______/__________



_____________________________










       Firma




	Ai sensi del DPR n. 445/2000, la presente dichiarazione deve essere corredata da copia fotostatica (fronte retro) non autenticata di un valido documento di identità del/i sottoscrittore/i. 
Nel caso in cui la dichiarazione sia sottoscritta da un procuratore dell’impresa, allegare anche copia semplice della procura e copia di un valido documento d’identità del delegante. 
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