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Istituto Zooprofilattico
Sperimentale delle Venezie

SERVIZIO ACQUISTI E LOGISTICA
PEC: provveditorato.izsve@legalmail.it

Agli operatori economici interessati

OGGETTO: Procedura aperta, di importo superiore alle soglie comunitarie, per I'appalto
della fornitura di materiale plastico per I'lZSVe

N. gara: 9381278

Informazioni supplementari alla documentazione di gara ex art. 88, comma
3 del d.Igs. n. 36/2023.

Con riferimento alla procedura indicata in oggetto, si forniscono di seguito, entro il termine a tal fine
previsto, le informazioni supplementari alla documentazione di gara in riscontro alle richieste di
chiarimento pervenute dagli operatori economici invitati a presentare offerta.

Quesito n. 1: | prezzi unitari dei singoli prodotti € possibile esprimerli fino a 5 decimali?

Risposta: Si consente di inserire | SOLI PREZZI UNITARI fino a 5 cifre decimali, fermo che gli importi
annui e triennali complessivi devono essere inseriti con 2 cifre decimali, cosi come l'importo
complessivo inserito in sintel.

Quesito n. 2: Il rinnovo di tre anni e obbligatorio per la ditta aggiudicataria?

Risposta: |l disciplinare prevede: “La stazione appaltante si riserva la facolta di rinnovare I'affidando
contratto, per una durata pari a ulteriori 3 anni, per I'importo presunto di € 540.000,00 IVA esclusa,
previa adozione di un apposito provvedimento preceduto da un’adeguata istruttoria volta ad accertare
la sussistenza delle ragioni di convenienza tecnica ed economica e di pubblico interesse.” Cio
considerato & una facolta unilaterale della stazione appaltante procedere al rinnovo del contratto,
previo espletamento della suindicata istruttoria. L'appaltatore non pud sottrarsi al rinnovo del
contratto ma ha la facolta di chiedere una rinegoziazione delle condizioni contrattuali.

Quesito n. 3: Confermate che non ci sono basi d'asta unitarie da rispettare? Inoltre, € presente la lista
dei lotti con l'indicazione dei Vostri codici interni di ogni prodotto?

Risposta: Si conferma che non sono previste basi d’asta unitarie per i singoli prodotti ma solo una
base d’asta complessiva per il lotto di riferimento. Le anagrafiche dell’lZSVe in relazione ai singoli
prodotti verranno indicate nel contratto di appalto.

Quesito n. 4: in merito alla garanzia deve essere pagata in presentazione di gara? Avendo le
certificazioni richieste is09001 e is014001 nel bando possiamo avere lo sconto del 50% o del 30%?
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Risposta: La cauzione provvisoria va presentata in sede di offerta secondo le modalita e per gli
importi indicati nel disciplinare di gara nel relativo paragrafo. Il possesso delle certificazioni ISO
consente di ridurre I'importo della garanzia definitiva in caso di aggiudicazione.

Quesito n. 5: Nel capitolato tecnico, al paragrafo 1 “Oggetto” e richiesto che ciascun prodotto debba
essere fornito della seguente validita: shelf-life iniziale al momento della produzione pari ad almeno
4 anni. Considerato che la maggior parte dei consumabili in plastica da laboratorio ha una shelf-life
pari a 36 mesi dal momento della produzione, si richiede se sono accettati prodotti con questa
validita.

Risposta: Sono ammessi prodotti con shelf life inferiore a 4 anni, purcheé venga garantita alla
consegna una durata degli stessi pari a 30 mesi.

Quesito n. 6: nel Lotto 9 viene indicato "PIASTRA PER MICROMETODI, 96 - 24 e 6 pozzetti":
chiediamo che non si tratti di un refuso e vogliate intendere - dato il nome del lotto - piastre PER
COLTURE CELLULARI

Risposta: L'espressione “PIASTRA PER MICROMETODI, 96 - 24 e 6 pozzetti” si riferisce a piastre per
colture cellulari, da utilizzare nel contesto di micrometodi diagnostici che ne prevedono I'utilizzo (ad
es. prove di sieroneutralizzazione con lettura al microscopio ottico oppure a fluorescenza).

Quesito n. 7: chiediamo se i sacchetti richiesti al lotto 2 siano effettivamente "per omogeneizzatore"
o se sia un refuso e tale caratteristica sia riferita solo ai sacchetti del Lotto 1.

Risposta: Si conferma che i sacchetti richiesti per il lotto 2, per i quali € richiesta la chiusura tipo
Whirl-Pak o equivalente, devono essere idonei ad essere lavorati negli omogeneizzatori.

Si precisa inoltre che, a rettifica ed integrazione di quanto indicato nel Capitolato Tecnico in relazione
al lotto 2, i sacchetti devono essere sterili e il filtro richiesto per il sacchetto di cui alla voce 2 deve
essere totale e non laterale.

Per I'effetto si rende necessario apportare a pag. 4 del Capitolato Tecnico la seguente modifica:

LOTTO 2 -SACCHETTI PER OMOGENEIZZATORE

TENUTA CAMPIONE
DESCRIZIONE FABBISOGNO
CARATTERISTICHE | FORMATI/TIPOLOGIE/ ANNUO PROVE
TECNICHE DIMENSIONI PRESUNTO
MINIME
Verifica su  strumenti
dimensioni 190 x 300 mm 10.000 Stornatc‘herl ip dotazione
SACCHETTO (£10%), senza filtro ’ 1ZSVe in ordine a
TENUTA CAMPIONE, e dimensioni rispetto
in polietilene o agli Stomacher
equivalente, con chiusura e tenuta durante il
tipo "Whirl Pak" o | dimensioni 190 x 300 mm trattamento
equivalente, con area di | (£10%), con filtro taterate 8.500 e (Sacchetti con filtro)
scrittura, sterili. totale Facilita di aspirazione
con pipetta da 1ml
del liquido filtrato

! Stomacher 400 Circulator della Seward
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Si_precisa, inoltre, che il medesimo Capitolato Tecnico viene, altresi, rettificato in relazione allo

spessore dei bulbi dei puntali relativamente al Lotto 10:

LOTTO 10 - TAMPONI

DESCRIZIONE
CARATTERISTICHE
TECNICHE MINIME

FORMATI/TIPOLOGIE/
DIMENSIONI

FABBISOGNO
ANNUO
PRESUNTO

PROVE

TAMPONE sterile in busta, per

Prelievo da

prelievi, con asta recidibile in legno organi /
e bulbo in cotone, lunghezza totale . . superfici
~150 mm, diametro b%lbo =5 confezione singola 10.000 Aciorciamento
mm, lunghezza bulbo =15 mm, dell’asta
confezione singola mediante taglio
Prelievo da
In busta organi /
bulbo in rayon o equivalente 17.000 superfici
con diametro =4-5 mm e ’ Accorciamento
lunghezza =14-15 mm dell’asta
mediante taglio
Prelievo da
TAMPONE sterile per prelievi, In provetta (capacita 10ml) organi /
con asta recidibile in plastica, bulbo in rayon o equivalente 10.000 superfici
lunghezza totale =150 mm, con diametro =4-5 mm e ' Accorciamento
confezione singola lunghezza =14-15 mm dell’asta
mediante taglio
Prelievo da
In provetta (capacita 18ml) organi /
bulbo in rayon o equivalente 1,500 superfici
con diametro =4-5 mm e ’ Accorciamento
lunghezza =14-15 mm dell’asta
mediante taglio
Prelievo da
trachea di
TAMPONE sterile in provetta, per volatile di
prelievi, con asta recidibile in piccole
alluminio o equivalente, lunghezza 23.000 dimensioni
totale =150 mm, bulbo in rayon o ' (pollo o
equivalente con diametro =2-3 mm quaglia, 100g)
e lunghezza ~10-12 mm. Accorciamento
dell’asta

mediante taglio

Cio considerato il Capitolato Tecnico, e le offerte economiche per i Lotti 2 e 10, sono pertanto da

intendersi integralmente sostituti con i documenti allegati al presente avviso che saranno, altresi,

pubblicati all’interno della piattaforma telematica Sintel. Si invitano gli operatori economici a tenere
in considerazione le sopra illustrate modifiche alla documentazione di gara per la formulazione

della propria offerta.

Quesito n. 8: In riferimento alla procedura in oggetto, relativamente al lotto n. 10 "tamponi":
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- in merito alla penultima e ultima voce si chiede se possono essere accettati tamponi con bulbo in
cotone anziché rayon o equivalente;

- in merito alle voci 2-3-4 "TAMPONE sterile per prelievi, con asta recidibile in plastica, lunghezza
totale 150 mm, confezione singola bulbo in rayon o equivalente", si chiede di indicare le dimensioni
richieste per le tre provette.

Risposta: Relativamente alle quattro tipologie di tampone elencate nei due quesiti sopra indicati, si
precisa quanto segue:

e voce 2, tampone sterile in busta, con asta recidibile in plastica, bulbo in rayon o equivalente con
diametro =5 mm e lunghezza =15 mm: si richiede che ogni singolo tampone sia fornito all’interno
di una busta, non ¢ previsto il suo confezionamento all’interno di una provetta;

e voce 3, tampone sterile in provetta (capacita 10ml), con asta recidibile in plastica, bulbo in rayon
o equivalente con diametro =5 mm e lunghezza =15 mm: si richiede che ogni singolo tampone sia
fornito gia inserito all’interno di una provetta, innestato sul tappo della provetta stessa; la
provetta deve avere una dimensione esterna, indicativa, di 12x150-175mm

e voce 4, tampone sterile in provetta (capacita 18ml), con asta recidibile in plastica, bulbo in rayon
o equivalente con diametro =5 mm e lunghezza =15 mm: si richiede che ogni singolo tampone sia
fornito gia inserito all'interno di una provetta, innestato sul tappo della provetta stessa; la
provetta deve avere una dimensione esterna, indicativa, di 16x150mm; il bulbo pud essere
offerto anche in cotone;

e voce 5, tampone sterile in provetta, per prelievi, con asta recidibile in alluminio o equivalente,
lunghezza totale =150 mm, bulbo in rayon o equivalente: si richiede che ogni singolo tampone sia
fornito gia inserito all'interno di una provetta, innestato sul tappo della provetta stessa; per
guesto tampone, spesso utilizzato per prelievi finalizzati ad analisi virologiche, non pud essere
accettato il bulbo in cotone.

Si precisa, altresi che, per tutte le cinque tipologie di tamponi elencate nel lotto:
e larecidibilita dell’asta dei tamponi offerti verra verificata con normali forbici di laboratorio;

e il confezionamento dei tamponi in busta (voci 1 — 2) o in provetta (voci 3 — 4 — 5) deve essere
singolo: con cio si intende che ogni busta o provetta deve contenere un solo tampone. Per
qguanto riguarda i tamponi in provetta (voci 3 — 4 — 5), non é richiesto che ogni singola provetta
sia a sua volta confezionata in una busta individuale;

e in merito alle dimensioni dei bulbi si precisa, inoltre, che:

- le dimensioni per i tamponi con aste in plastica devono essere comprese, indicativamente, tra
4/5 mm di larghezza e 12/15 mm di lunghezza;

- le dimensioni per i tamponi con aste in alluminio devono essere comprese, indicativamente, tra
2/3 mm di larghezza e 10/12 mm di lunghezza.

Quesito n. 9 In riferimento al Lotto 9 - 4° voce fiasca volume 600/800 ml, siamo a chiedere di
specificare se la richiesta &€ per 320 CONFEZIONI DA 40 PZ (12.800 pz/anno), o se la nota "confezioni
da 40 pezzi" implica che & accettato un prodotto solo con questo confezionamento

Risposta: il fabbisogno annuo & di 320 pezzi, fiasche di 150/175 cmgq, volume 600/800 ml.
Per quanto riguarda il confezionamento non vengono accettate solo confezioni da 40 scatole, vanno
bene anche altri confezionamenti.
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Per l'effetto il Capitolato Tecnico viene cosi rettificato in relazione al confezionamento delle

fiasche di cui al Lotto 9 — voce n. 4:

LOTTO 9 - MATERIALE PLASTICO PER COLTURE CELLULARI

DESCRIZIONE FABBISOGNO
CARATTERISTICHE FORNII)?;I]{:;ISI;(())I&(I)GIE/ ANNUO PROVE
TECNICHE MINIME PRESUNTO

Volume 25 ml,

area di crescita 12,5 cm?, 1.800

forma rettangolare.

Volume 70 n%l PROVA DI
FIASCA PER COLTURE area di crescitg: 25 em? 5000 COLTIVAZION
CELLULARLI, in polistirene, forma rettangolare ’ ) E DI
stabile a -24°C, collo MONOSTRATI
o . Volume 250 ml,
inclinato, tappo ventilato con . . ) 500 CELLULARI
filtro, sterile, graduata, afrea di crescita 75 cm?, 2. PROVA DI

i ) orma rettangolare.

confezione multipla. CONGEILAME

Volume 600/800 ml, 320 NTO A -24°C

area di crescita 150/175 cm?, {eonfezioni-da

forma rettangolare. 40-pezzi)
PIASTRA PER 96 pozzetti 3000 PROVA DI
MICROMETODI, in 24 pozzetti 700 COLTIVAZION
polistirene, stabile a -24°C, E DI
sterile, fondo piatto, MONOSTRATI
trasparente, con coperchio, ) CELLULARI
idonea per coltura tessuti, 6 pozzetti 100 PROVA DI
apirogena, confezione CONGEILAME
singola. NTO A -24°C

Cio considerato il Capitolato Tecnico & pertanto da intendersi integralmente sostituto con il
documento allegato al presente avviso che sara, altresi, pubblicato all'interno della piattaforma
telematica Sintel. Si invitano gli operatori economici a tenere in considerazione le sopra illustrate
modifiche alla documentazione di gara per la formulazione della propria offerta.

Quesito n. 10 Per la riduzione della polizza provvisoria € accettata la certificazione 1ISO 13485:2016?
La norma ISO 13485 & uno standard di sistema di gestione qualita specifico per le aziende del settore
medicale, che include aspetti dello standard ISO 9001 e requisiti specifici per il settore dei dispositivi
medici. La EN ISO 13485:2016 é stata armonizzata in considerazione delle tre Direttive Europee sui
Dispositivi (Dispositivi Medici, Dispositivi Medici Diagnostici In Vitro e Dispositivi Medici Impiantabili
Attivi), quindi la certificazione in accordo a questa norma da parte di un organismo di certificazione
accreditato presume automaticamente il rispetto delle clausole specifiche presenti in queste tre
direttive

Risposta: Come indicato nel disciplinare di gara sono ammesse le riduzioni di cui all’articolo 106,

comma 8 del Codice. Cido considerato & onere dell’offerente dimostrare che la certificazione 1SO
prodotta & analoga a quelle citate dalla norma che legittimano la riduzione dell'importo.
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Quesito n. 11: Con riferimento al Lotto 4 si chiede, in merito alla voce "Pipetta polistirene graduata
sterile confezione multipla 1 ml", se possono essere offerte in confezione singola?

Con riferimento al Lotto 8: le seguenti provette da 0,2 ml per uso in PCR offerte sono prodotte con
polipropilene vergine e in ambiente ISO 7 cleanroom sono inoltre certificate FREE DNase, RNase,
human genomic DNA, and endotoxin/pyrogen, inoltre il processo in autoclave potrebbe deformare le
pareti e non renderle idonee all’'uso in PCR. Per tale motivo si puo ritenere la richiesta tecnica “Prova
di resistenza in autoclave (+121°C x 20min)“ NON applicabile per tale tipologia di reagenti?:

e Provetta tappo incernierato, 0,2 ml, singola, tappo piatto.
e Provetta tappo incernierato, 0,2 ml, strip da 8 provette, tappo singolo piatto.
e Provetta tappo incernierato, 0,2 ml, singola, tappo a cupola.

Con riferimento al Lotto 9 con l'indicazione “PER COLTURE CELLULARI “si intende plastica TC treated
per favorire I'adesione cellulare? con l'indicazione “idonea per coltura tessuti” si intende plastica TC
treated per favorire I'adesione cellulare?

Risposta:

Relativamente al lotto 4 — pipette in polistirene da 1ml, confezione multipla (max 25 pezzi) — si
ammette la possibilita di offrire tali pipette non solo in confezione multipla, ma anche in confezione
singola.

Relativamente al lotto 8 — provette PCR, si ammette la possibilita di offrire provette da 0,2ml e da
0,5ml non autoclavabili. Pertanto, per questi due volumi, non verra eseguita la prova di resistenza in
autoclave. Per le provette da 0,5ml, resta la prova di resistenza e di tenuta del tappo delle provette
poste a +98°C; per le provette da 0,2ml, verra eseguita una verifica della tenuta del tappo.

Per l'effetto il Capitolato Tecnico viene cosi rettificato relativamente alla prove eseguite sulla
campionatura in relazione al Lotto 8:

LOTTO 8 - PROVETTE PCR

DESCRIZIONE FABBISOGNO
CARATTERISTICHE FOR%ﬁéﬁgﬁgﬁ?GlE/ ANNUO PROVE
TECNICHE MINIME PRESUNTO

Prova di
PROVETTA con tappo 2,0@1 S ;istl(iz:jj "
incernierato a chiusura rinforzata resistente alle operaziont di 75000 (+121°C X
(tipo "Safe-Lock" o equivalente), in list in strumenti TissueLyser 20min)
polipropilene, semitrasparente, Prova di
graduata, RN Aase e DNAase free, resistenza e di
idonea per applicazioni PCR, tenuta del
resistente a t° -80°C, autoclavabile, copetchio delle
resistente alla centrifugazione fino provette poste
ad un massimo di 20.000g, 1,5ml 142.000 a +98°C
confezione multipla (max. 1000 Prova di
pezzi). centrifugazione

(20.000 g).

Prova di
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resistenza
meccanica  in
strumenti
TissueLyser
(provette 2ml
- 30 Hz, 15
min)
Prova—di
PROVETTA con tappo resistenza—in
incernierato a chiusura rinforzata autoclave
(tipo "Safe-Lock" o equivalente), in HRIE—
polipropilene, semitrasparente, 20min)
graduata, RN Aase e DNAase free, 0,5ml 5.000 Prova di
idonea per applicazioni PCR, resistenza e di
resistente a t° -80°C, tenuta del
autoelavabile, confezione multipla coperchio delle
(max. 1000 pezzi) provette poste
a +98°C
PROVETTA con tappo 0,2ml, singola, tappo piatto 4.500 cesistenza—in
incernierato, in polipropilene, 0,2ml, strip da 8 provette, 4.000 stri autoclave
semitrasparente, graduata, RNAase | tappo singolo piatto ] P HRrEc—«
e DNAase free, idonea per 20min)
applicazioni PCR, resistente a t° - Prova di
80°C, auteelavabile, confezione 0,2ml, singola, tappo a cupola 2.000 verifica della
multipla (max. 1000 pezzi) tenuta del
tappo

by

Cio considerato il Capitolato Tecnico & pertanto da intendersi integralmente sostituto con il

documento allegato al presente avviso che sara, altresi, pubblicato all'interno della piattaforma

telematica Sintel. Si invitano gli operatori economici a tenere in considerazione le sopra illustrate

modifiche alla documentazione di gara per la formulazione della propria offerta.

In merito al quesito per il Lotto 9 si comunica che con le indicazioni “per colture cellulari” e “idonee
alla coltura tessuti” si intende materiale plastico trattato, idoneo all’adesione cellulare e alla coltura

di tessuti (TC-Treated).

Legnaro, 12 Dicembre 2023

SA/ml
Servizio Gare

Servizio Acquisti e Logistica
Il Direttore
Dott. Stefano Affolati

Documento sottoscritto digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005 s.m.i. e norme collegate

Responsabile del Procedimento: Dott. Stefano Affolati

Referente dell’istruttoria: dott.ssa Marta Lovato

(75 0498084284 £ 0498084339 < mlovato@izsvenezie.it)
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