. Istituto Zooprofilattico Sperimentale di Puglia e Basilicata
& Smistamento: SERVIZIO SEGRETERIA DI DIREZIONE E PROTOCOLLO

" | PG/AMM/001 5 GPH8°Ye¢24 - ! - 08/07/2026 11:06:08

ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE DELLA PUGLIA E DELLA BASILICATA

RICHIESTA DI: -
O Materiale di consumo |

PER: U W/

U Struttura_Complessa “CHIMICA”

CENTRO DI COSTO: 3 BUDGET:

UANTITA CODICE NUOVO | IMPORTO IN EURO * CODICE CODICE
Q OGGETTO DELLA SPESA INTERNO | ACQUISTO ATTIVITA | COMMESS

i LabStandard Mix M16 Components

NoTeonf | Codice Prodotio CRM3ILA108 o ‘

LabStandard PCB 209 6676 I

Codice Prodotto ASTSI3L1092
LabStandard Mix LE6 Components

N-Teonf | Codice Prodotto AST3B3L3S36 i ‘

4 LabStandard Mix IL8 Components ;

N-2eonf | oo gice Prodotto CRM3L3L3448 s :

N.1conf | LabStandard TECNAZENE

Codice Prodotto CRM9L3L177

N.1 conf | LabStandard RIMSULFURON

{CAS 122931-48-0) - neat 1 mg esattamente

pesati, in vial da 10ml con tappo ad iniezione

diretta del solvente ¢ copri tappo da utilizzare

durante lo stoccaggio per evitare evaporazioni

una volta iniettato il solvente.

N.l conf | LabStandard ROTENONE

(CAS 83-79-4) - neat 1mg esattamente pesati, in

vial da 10ml con tappo ed iniezione diretta del

solvente e copri tappo da utilizzare durante lo

stoccaggio per evitare evaporazioni una volta

iniettato il solvente.

N.l conf | LabStandard DESMEDIPHAM

(CAS 13684-56-5) - neat I mg esattamente

pesati, in vial da 10ml con tappo ad iniezione

diretta del solvente ¢ copri tappo da utilizzare

durante lo stoccaggio per evitare evaporazioni

una volta iniettato il solvente.

N.1 conf LabStandard THIRAM

(CAS 137-26-8) - neat Img esattamente pesati,

in vial da 10ml con tappo ad iniezione diretta del

i solvente ¢ copri tappo da utilizzare durante lo

| stoccaggio per evitare evaporazioni una volta

iniettato il solvente.

N.1 conf | LabStandard PROTHIOCONAZOLE

(CAS 178928-70-6) - neat Img csattamente

pesati, in vial da 10ml con tappo ad iniezione 6674 |

diretta del solvente ¢ copri tappo da utilizzare

durante lo stoccaggio per evitare evaporazioni

una volta iniettato il solvente,

LabStandard METHIOCARB-SULFONE

N.4 conf

6673

6674 I

6674 [

6674 I

6674 I

1 74 {
N-Teonf | Codice Prodotto CRM2CV3LT33 i

{ L.abStandard CYCLOXYDIM 4 :
N.1eonf | oogice Prodotto CRM2B3L641 o
1 cont | LabStendard TRIBENURON-METHVL s :

Codice Prodotto CRM2B3L831
LabStandard SPIROTETRAMAT CIS
N.1 conf ENOLO 6674 1
Codice Prodotto CRM 2B18L 1436 e 2 "
Acquisto ai fini dell'attivita istituzionale ed estensione delle validazu.)m/accr.edltamgnt.l. :

Il cambio del prodotto indicato richiederebbe inevitabilmente la rivalidazione e il naccredltamepto
delll'intera procedura, come da regolamenti ACCREDIA RT-08 e RT-24 e senza certezza della effettiva

efficienza e della compatibilita.
| prodotti devono avere lunga scadenza.
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| prodotti in elenco sono presenti nella programmazione Prot. N° 16781/2025
Sede e data 03/07/2026

. . I DIRIGENTE RICHIEDEKTE Q
LA SPESA VIENE PROPOSTA CON PROCEDURA: \SEXU (4 -
A) Affidamento diretto: Ditta LabInstruments (come da impegni ed ordini precedenti)

Data UFFICIO COMPETENTE
AUTORI

- HHLF
A) IL DIRETTORE SANITARIO B) IL DIRETTO%M)_{ :

C) IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO ECONOMATO
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PG/AMM/001 mod. 003 rev.0

ALLEGATO AL “REGOLAMENTO PER L’ACQUISIZIONE DI LAVORI, FORNITURE E
SERVIZI DI IMPORTO INFERIORE ALLE SOGLIE DI RILEVANZA COMUNITARIA”.

DICHIARAZIONE ACQUISTO FORNITURE /SERVIZI IN REGIME D’ INFUNGIBILITA
(da allegare alla richiesta di acquisto)

Visti:
Iart. 76 del D. Lgs.36/2023.
- Il vigente “REGOLAMENTO PER L’ ACQUISIZIONE DI LAVORI, FORNITURE E SERVIZI
DI IMPORTO INFERIORE ALLE SOGLIE DI RILEVANZA COMUNITARIA”

Cid premesso ¢ considerato, il sottoscritto:
Nome e Cognome: Valeria Nardelli
Direttrice S.C.: CHIMICA
chiede

I"acquisto dei seguenti beni/servizi per i quali dichiara, sotto la propria responsabilita, che ricorrono le
condizioni di infungibilita di cui all’art. 9 del citato regolamento e di seguito specificate.

(impegno di spesa CRM Ditta LabInstruments del 03/07/2026-Dichiarazione della Ditta allegata)
Prot. Programmazione N° 16781/2025)
DISPOSITIVI MEDICI

o Non risultano disponibili DM che garantiscono soluzioni equivalenti in termini di destinazione
d’uso, prestazioni o requisiti funzionali con il prodotto oggetto della richiesta
BENI DUREVOLI (DM-apparecchiature sanitarie, relativi componenti ed accessori (CND Z),

strumentazione IVD (CND W02); attrezzature tecnico-economali):

o Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d'uso
diagnostico terapeutico ¢ di risultato.

o Ragioni di rinnovo parziale 0 ampliamento di forniture esistenti per cui I'impiego di altre
apparecchiature simili comporta incompatibilita o difficoltd/rischi tecnici sproporzionati.

o Altre ragioni (specificare):

Pag.1ad4
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MATERIALE DI CONSUMO COLLEGATO ALL'UTILIZZO DI BENI DUREVOLI

Non risulta possibile I'utilizzo di prodotti pienamente compatibili con le apparecchiature in dotazione,

o L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato rappresenta un rischio per la sicurezza degli
operatori e degli utenti.

o L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita del
risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

o L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato comporta costi aggiuntivi sproporzionati
relativamente ai servizi di manutenzione ordinaria (preventiva) e straordinaria (correttiva).

SERVIZI DI MANUTENZIONE DELLE ATTREZZATURE SANITARIE

L'affidamento di tali servizi ad operatori diversi dal produttore delle apparecchiature, o da altri
soggetti da esso autorizzati o senza la disponibilita degli strumenti necessari per la manutenzione
(manuali di manutenzione, strumenti dedicati, firmware, aggiornamento SW, etc.):

o Rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori e degli utenti.
o Non garantisce una sufficiente qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

o Non garantendo la piena funzionalita dell'apparecchiatura, comporta costi aggiuntivi connessi
all'anticipata sostituzione della stessa.

o L'affidamento di tali servizi a Operatori Economici autorizzati & indicato dal fabbricante nella
documentazione tecnica d'uso quale condizione richiesta necessaria a salvaguardia della
sicurezza degli operatori e degli utenti.

o L'affidamento di tali servizi a Operatori Economici autorizzati ¢ indicato dal fabbricante nella
documentazione tecnica d’uso quale condizione necessaria per preservare la Certificazione del
DM.

o Altre ragioni (specificare):

SERVIZI DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZA PER LICENZE SOFTWARE

L'affidamento di tali servizi ad operatori non in possesso del codice sorgente del software stesso:
o Rappresenta un rischio per la funzionalita della procedura

o Non garantisce I’adeguamento o I'implementazione della stessa in relazione a subentranti necessita
normative o organizzative.

o Risulta in tutto o in parte incompatibile con le dotazioni di Hardware, comportando costi di
investimento aggiuntivi.

o Altre ragioni (specificare):
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ACQUISIZIONE DI LICENZE SOFTWARE

o Non risulta possibile l'utilizzo licenze software pienamente compatibili con le apparecchiature che
intervengono nel processo diagnostico. '

0 L'utilizzo di altre licenze rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori e degli utenti.

o L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita del risultato dal
punto di vista diagnostico/terapeutico.

ALTRO

B nel caso di forniture di beni o servizi necessarie per ’espletamento sia di procedure di prova di
laboratorio eseguite nell’ambito delle ricerche scientifiche, sia di procedure di prova di laboratorio
accreditate o comunque effettuate in conformita alle norme nazionali ed internazionali dei sistemi di
gestione della qualita, quali, a titolo esemplificativo e non esaustivo, le norme UNI CEI EN ISO/IEC
17025 e UNI CEI EN ISO/IEC 17043, qualora il laboratorio richiedente non abbia la concreta
possibilita di effettuare la nuova validazione (ed eventuale accreditamento) della prova che si
renderebbe necessaria in caso di eventuale acquisto di prodotti/servizi analoghi al fine di verificarne
le caratteristiche prestazionali, per I’impossibilita di dedicare a tali prove il personale in organico
senza sospendere le attivita istituzionali in attesa delle verifiche e senza avere un aggravio di spesa sia
in termini monetari che di impiego di reagenti e di personale qualificato, in ossequio ai principi del
risultato e di economicita, ) e per un periodo di tempo limitato;

B per le forniture di beni o servizi necessarie per I'effettuazione di prove valutative interlaboratorio
(Proficiency testing), confronti interlaboratorio (Interlaboratory comparison - ILC) o analoghi
confronti bilaterali, studi collaborativi o accordi di collaborazione

o per i servizi di consulenza scientifica e tecnica, di sperimentazione e analisi o altri servizi fomniti dagli
Istituti Zooprofilattici Sperimentali o da altre Pubbliche Amministrazioni o societa di diritto privato
da queste partecipate

o la scelta della Ditta Lab Instruments ¢ motivata dal’immediata disponibilita dei
prodotti con costante approvvigionamento alle concentrazioni richieste, variabili in
base alle Normative ed ai Regolamenti dei Piani ed in base alle esperienze acquisite
negli anni in fase di validazione e partecipazione ai Proficiency Test

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVA

[ beni/servizi di cui all’allegato elenco risultano commercializzati (in via esclusiva o altro) per il territorio
di riferimento dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglia ¢ della Basilicata dal seguente
operatore economico:

Denominazione e ragione sociale

CF/Partita Iva

PEC

Si allega a supporto di quanto affermato la seguente documentazione:

Relazione sanitaria.
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Documentazione tecnica dei beni/servizi richiesti quali: manuale d’uso, manuale di service, dichiarazione
di conformita (DOC) e certificato CE.

pae, 02/ 0F [ 7/07/6 kg\ WFIE MQ@;
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DICHIARAZIONE DI UNICITA’
Caratteristiche ed elementi salienti di unicita dei prodotti a marchio L«/Standard®

I sottoscritto Dr. Cosimo Mario Stefanelli, nato a Bari (Ba) il 06.03.1956, e residente in Castellana
Grotte (Ba) alla via T. Tasso 26, in qualitd di Legale Rappresentante della srl Lab.Instruments corrente
in Castellana Grotte (Ba) alla S.S. 172 (Putignano-Alberobello) Km 28+200 CAP 70013
Cod Fiscale/P.IVA 03176570723 Capitale sociale Euro 1.000.000,00 i.v.;

DICHIARA

o che Lab.Instruments srl & una PMI INNOVATIVA, Punica iscritta nelle CCIAA nazionali
con codice ATECO 20.59.90 ed attivita prevalente “Fabbricazione di Standard Puri a
Materiali di Riferimento Certificati (CRM) per il controllo della sicurezza alimentare”;

e che Lab.Instruments srl € 'unico produttore (RMP) nazionale accreditato ISO 17034:2016
allo scopo, ovvero per la produzione di CRM di tutti i residui e microinquinanti indicati
nella Tabella A.1 della ISO/TR10989/2019;

e che /uhStandard” & il marchio registrato che identifica la linea di CRM&RM (pesticidi,
farmaci veterinari, etc.) e Materiali di Riferimento Certificati (CRM) realizzati sotto
procedure di produzione accreditate 1SO17034:2016 “General requirements for the
competence of reference material producers”, e di controllo qualitad in appositi laboratori
accredirati ISONEC 17025:2018 “General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories™;

o che nello scopo di accreditamento 1ISO17034:2016 sono inserite centinaia di standards (CRM)
di pesticidi e metaboliti, micotossine e farmaci veterinari in forma pura (neet), soluzione a
singolo componente oltre alle esclusive miscele CRM multicomponente “sostenibili”
secondo i criteri ESG previsti dalla norma SRG88088:2024;

e che Lab.Instruments in quanto unico produttore accreditato con stabilimento in Italia, consente
all’utente finale, quando accreditato ISO 17025:2018, di acquistare direttamente dal
produttore, rispettando quanto previsto nel paragrafo 6.2 della ISO 17025:2018, senza
mettere in atto alcuna procedura d'importazione:

e che nell’ambito del catalogo LabStandard" sono inclusi tutti i CRM di pesticidi polari
(QuPPe) e relativi metaboliti indicati nelle due Metodiche Ufficiali EURL-SRM (Versione
10 e versione 11) della Unione Europea;

e che la Lab.Instruments srl & I'unica azienda italiana inserita nell’elenco dei soli 19 produttori
(RMP) internazionali individuati ed indicati nelle due norme UE per I'analisi dei pesticidi
polari (QuPPe).

Castellana Grotte, 01.01.2026

[‘ I ik LAB. INSTRUMENTS s.ri.
6 l[“ / 70013 Castellana Grotte (BA) italy « .5, 172 (PUTIGNANO-ALBEROBELLO} Km 28+200

\ > .
N Insiruments Tel. +30 080 4969746-9 * Fax; +39 080 2121749+ Info@crmiabstandard.com v www.crmlabstandard.com
ﬂ@ Part. IVA: 03176570723 » Cap. Soc. € 1.000.000,00 i.v. » C.C.LAA. n. 247858 Trib. Bari n. 12439-16361-900/84
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