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Dirigente responsabile: Dott. Riccardo ZANELLA ] del 45/0{/60'{1

Funzionario referente:  Dott. Marco PORCILE

Procedura aperta per la fornitura di sistemi per la diagnostica rapida della glicemia
e dispositivi correlati (in ambito ospedaliero) occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO. e
IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre - Lotti n. 4.

Seduta della Commissione Giudicatrice del 13 giugno 2011

Verbale di verifica della documentazione tecnica presentata dalle Ditte offerenti

Il giorno 13/06/2011, alle ore 13,30 presso la sala riunioni dell'Ospedale Villa Scassi (palazzina
uffici amministrativi) si & riunita la Commissione Giudicatrice della gara in oggetto, ai sensi dell’art.
84 del D.Lgs. 163/2006, nominata con Deliberazione n. 10 del 24/01/2011 e successivamente
integrata con Deliberazione n. 39 del 17/05/2001, per la verifica della documentazione tecnica
presentata dalle Ditte concorrenti, ai fini dell'assegnazione dei punteggi relativi al parametro
qualita.

Sono presenti i Signori:

DE MICHELI | Dott. Alberto U.O. Diabetologia A.O.U. San Martino - | Presidente
Genova

¥

» BOTTARO Dott. Luigi C, Dipartimento Patologia Clinica - Ospedale P.A. | Componente
Micone - Asl3 Genovese

» MONACHESI | Dott. Mario U.0.S. Endocrinologia, Medicina Interna - | Componente
Ospedale San Paolo - Asl2 Savonese

» PEDRAZZ| Dott. Paolo Laboratorio Patologia clinica - Ospedale P.A. | Componente
Micone - Asl3 Genovese

» GIACOPELLI | Sig.ra Carmen | Laboratorio Patologia clinica - Ospedale P.A. | Componente
Micone - Asl3 Genovese

E' presente altresi il Dott. Riccardo Zanella, dirigente della Centrale, che svolge le funzioni di
segretario della Commissione, assistito dal Dott. Marco Porcile, collaboratore amministrativo
esperto e dal Sig. Ivo Gagliolo, coadiutore amministrativo della Centrale.

La seduta non & pubblica.

La Commissione aggiudicatrice prende preliminarmente atto della Deliberazione n. 39 del
17/05/2001 con cui, a seguito delle dimissioni del Dott. Corsi, il Dott. De Micheli & stato nominato
componente della Commissione, in qualita di Presidente.

La stessa deliberazione, inoltre, ha integrato la composizione della Commissione con la nomina di
due ulteriori componenti, il Dott. Paclo Pedrazzi e la Sig.ra Carmen Giacopelli, del cui apporto la
Commissione si avvarra anche per l'effettuazione delle prove di laboratorio previste dal Capitolato
di gara.

La Commissione prende in considerazione la documentazione tecnica presentata dagli offerenti, la
cui la completezza era stata esaminata in data 22/03/2011.
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Centrale Regianale di Acquiste
A tale riguardo la Commissione fa proprie e conferma le valutazioni gia espresse in quella data.

La Commissione avvia pertanto I'esame della documentazione tecnica presentata per ogni lotto da
ciascun concorrente, al fine di attribuire il punteggio qualitativo; si effettuera prima la verifica sulle
offerte del lotto 1, successivamente quella sulle offerte del lotto 2 e cosi di seguito.

Prima di procedere all'esame delle caratteristiche soggette a valutazione di qualita, sara verificata
la presenza delle “caratteristiche tecniche indispensabili pena esclusione”.

In mancanza di tali caratteristiche non si procedera alla valutazione degli item di punteggio.

Su ogni scheda all'uopo predisposta per ciascuna ditta (in allegato al presente verbale) verra
appuntato, contestualmente all'esame della documentazione:
- il dato qualitativo del prodotto offerto in corrispondenza di ogni item previsto per ciascun
parametro;
- il punteggio attribuito a ciascun item.

Verra determinato, alla fine della valutazione tecnica della documentazione di ogni lotto, il
punteggio ottenuto da ciascun offerente mediante la sommatoria dei punti attribuiti per singolo item
gualitativo.

Dallesame della documentazione pervenuta, risulta che tutte le offerte presentate perilottin. 1, 2,
3 e 4 presentano i requisiti minimi obbligatori, previsti pena esclusione.
Le valutazioni effettuate lotto per lotto sono guelle inserite nelle schede allegate.

A compendio ed integrazicne delle valutazioni, la Commissione rileva che, con riferimento al lotto
n. 1, per la valutazione dell'item “Gestione delle interferenze dovute a variazione dei valori di
ematocrito”, in caso di discordanza tra dati dichiarati sul Mod. F4 e sulla documentazione tecnica
allegata (schede tecniche, foglietto illustrativo, Test Reports), si & tenuto conto e si & valutato il
dato esposto nei documenti tecnici ufficiali del produttore, ritenuti maggiormente attendibili per la
strutturazione e la completezza dell'informazione.

Con riferimento ai lotti n. 1 e n. 2 ed alla valutazione dell'item "Gestione delle interferenze dovute a
maltosio, galattosio, bilirubina”, la Commissione rileva che i glucometri presentati dalla Ditta Roche
Diagnostics, pur rispondendo a tutti i requisiti richiesti, potrebbero essere soggetti ad interferenza
dovuta alla presenza di maltosio e galattosio, configurando la possibilita che in soggetti con
particolari situazioni cliniche (sottoposti ad esempio a dialisi peritoneale) i valori di glicemia rilevati
potrebbero risultare alterati, con conseguenti difficolta di garantire al paziente i piu appropriati
trattamenti, soprattutto in determinate situazioni di emergenza.

La Commissione si riserva pertanto di prevedere eventuali specifici iter procedurali per la
prevenzione € la gestione dei connessi rischi clinici da comunicare alle singole aziende sanitarie.

Le valutazioni effettuate lotto per lotto ed i relativi punteggi sono riportati nelle schede allegate al
presente verbale.

Restano da effettuare le valutazioni legate al parametro “Precisione e accuratezza delle
determinazioni attraverso test eseguiti dal Laboratorio di Analisi”, per le quali la Commissione
utilizzera le strumentazioni presenti nel Laboratorio di Analisi dell'Ospedale P.A. Micone di Sestri
Ponente - Genova (AsI3 “"Genovese”).

Al fine di procedere con I'effettuazione dei suddetti test di laboratorio, la Commissione da mandato
al personale della Centrale affinché richieda alle Ditte che hanno presentato offerta per i lottin.1 e
n. 2 l'invio delle confezioni di sieri di controllo in quantita e tipologie sufficienti a svolgere i test
descritti nell’Allegato 1 del Capitolato tecnico.

Tale materiale dovra essere inviato al Laboratorio analisi dellOspedale P.A. Micone di Sestri

Ponente (AsT 3 "Genovese”) entro e non oltre dieci giorni dalla richiesta.
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Centrale Regionale di Acquisto

Alle ore 15,20 la Commissione termina 'esame della documentazione e decide di aggiornare i
lavori a data da destinarsi per 'avvio delle valutazioni relative alle prove di laboratorio.

La seduta e tolta alle ore 15,20,

Per la Centrale Regionale di Acquisto

Dott. Riccardo Zanella
Dott. Marco Porcile

Sig. Ivo Gagliolo

Consorzio Centrale Regionale di Acquiste
Sede pperativa: Corso Scassi, 1 16149 Genova - C.F. ¢ P.l. 01829030996
Tel +39 D10 4102336 - Fax +39 010 4102417 - Sito web www.acqguistiliguria.it
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Centrale Regionale di Acquisto

Ditta: A. Menarini Diagnostics S.r.|

Lotto 1: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su soggetto adulto in ambito
ospedaliero (glucometro + strisce reattive):

Nome prodotto offerto:

Requisiti minimi (obbligatori, pena esclusione):

Presentazione di

una dichiarazione documentata di

presenza/assenza di eventuali interferenze nella 1olougo

determinazione della glicemia (come da allegato F4).

Volume del campione necessario alla determinazione ;a_:

inferiore o uguale a 10 microlitri

Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi. ol
1Yol o

Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di

campione insufficiente

Intervallo della misurazione della glicemia compreso

almeno tra 20 e 500 mg/dl.

Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di

lettura.

Presenza di
attraverso “chip code”.

un sistema di calibrazione automatica o

3l|8l| 8|8l 3|3 B

Presenza di un segnale visivo di eventuale incompatibilita
della striscia reattiva inserita o di errata procedura di
calibrazione, nel caso di calibrazione attraverso “sistemi di

calibrazione esterna’”.

B e R e |

3

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

a variazione dei
valori di ematocrito:

Elementi soggetti a .. ; Punteggio
valutazions Parametro da valutare Punteggio attribuito
Gestione delle | Max 5 punti Raw
interferenze dovute = Range di
9 Zoqit.— 852

ematocrito piu
ampio (rispetto al

SCHEDA Tg@d{ g;,\

a ampiezza del range Valore range ematocrito range 30-55%) = & }'ﬂm L
di ematocrito 5 punti
compreso almeno * Range uguale o
da 30 a 55 %. minore = 0 punti
Qest;one delle Assenza di interferenza Da 0 a 10 punti
b mterferenze GovITS dai parametri indicati assenza
a maltosio, ’ interferenza da
galattosio, bilirubina maltosio,
"l ”\\
o - Consarz|o Canteale Romnnale o Anguiste -
PECROPPTANINE LArSs 5rassl, 1 1E1AS Ceneva- CF e # | 01829030054
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Centrule Regionale di Acquisto

(in base a quanto
dichiarato
allallegato F4)

galattosio e
bilirubina = 10
punti

* assenza
interferenza solo
da maltosio e
galattosio = 5
punti

* assenza
interferenza solo
da bilirubina =5
punti

* nessuna assenza
=0 punti

o )vaf

Precisione e
accuratezza delle

= Precisione

» Accuratezza

» Correlazione lineare
fra determinazione
glucometro su

Da 0 a 35 punti
* Precisione (max

detarnesorn prellevq caplllare e 12 punti)
determinazione = Accuratezza (max
c | attraverso test . :
eseguiti dal Iabore_ltono su 12 punt:).
p— campione di sangue | = Correlazione
Laboratorio di :
Analisi VENoso lineare (max 11
(vedi Allegato 1 - punti)
specifiche su
effettuazione test di
laboratorio)
Presenza espulsione
T a— automatlca Ffella_stnsma Da 0 a 5 punti _
g ) reattiva, al fine di P,
igienicita per gli . i, g . .
d operatori impedire il contatto si=5punt) no= ]/nqu\
P accidentale con il O punti
sangue del paziente
/Qa\O a 5 punti
( » presenza
. conversione
Correlazmn{e tra automatica = 5 e
sangue capillare i .
comvraons " | comaraine it |* presomzatibeta | prorh
e di correlazione = 2

automatica del
valore, secondo gli
standard
internazionali

0 mediante tabella di
correlazione)

punti

= assenza tabella e
assenza
conversione
automatica =0
punti

Totale puntimax 60

Soglia minima punteggio qualita: almeno 36 punti sui 60 totali.
_\
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Centrole Regionale di Acquisto

Ditta; Svas Biosana S.p.A.

Lotto 1. Sistema per la misurazione della glicemia capillare su soggetto adulto in ambito

ospedaliero (glucometro + strisce reattive):

Nome prodotto offerto:

Requisiti minimi (obbligatori, pena esclusione):

Presentazione di una dichiarazione documentata di

presenza/assenza di eventuali interferenze nella ol
determinazione della glicemia (come da allegato F4).

Volume del campione necessario alla determinazione T
inferiore o uguale a 10 microlitri

Tempo di lettura del test inferiore 0 uguale a 15 secondi. b A

Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di
campione insufficiente

Intervallo della misurazione della glicemia compreso
almeno tra 20 e 500 mg/dl.

Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di
lettura.

Presenza di un sistema di calibrazione automatica o
attraverso “chip code”.

5l|8l|8l|8l|ll|[El| &

Presenza di un segnale visivo di eventuale incompatibilita
della striscia reattiva inserita o di errata procedura di
calibrazione, nel caso di calibrazione attraverso “sistemi di

calibrazione esterna’”.

| | )| )| O

3l

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

a variazione dei
valori di ematocrito:
ampiezza del range
di ematocrito
compreso almeno
da 30 a 55 %.

Valore range ematocrito

Elementi soggetti a ; Punteggio
A EORE Parametro da valutare Punteggio attribuito

Gestione delle Max 5 punti Lo~557;

interferenze dovute * Range di (TES:( RERLT

ematocrito piu
ampio (rispetto al
range 30-55%) =

.punti
»/ Range uguale o
minore = 0 punti

oL gLucol A%

O)omlx'

Gestione delle

Da 0 a 10 punti
F——

interferenze dovute " assenza e
a maltosio, Assenza di interferenza hieHEchaa.da M}NM&\
b | galattosio, bilirubina | dai parametri indicati. m&:ﬂgsp,
e St \ gﬁiib?ﬁf-emJ
dichiarato ; =
all'allegato F4) il
= assenza

gl 3010 §10:




Centrale Regionale di Acquiste
FLTENzHA VL2240 Penr L& interferenza solo
DETETHWARA oW CGLU Cos(0 OSSIDASI) da maltosio e
galattosio =5
EsCLyde 1L RESedlo D INTERENEN2E|  punti
_ — S0 *  assenza
D Vhewsio &GN interferenza solo
da bilirubina =5
punti
® pessuna assenza
= 0 punti
= Precisione
= Accuratezza
= Correlazione lineare
T —_ fra determinazione Da 0 a 35 punti

accuratezza delle
determinazioni

glucometro su
prelievo capillare e
determinazione

* Precisione (max
12 punti)
= Accuratezza (max

c | attraverso test . ;
5 laboratorio su 12 punti)
esegquiti dal ! ; .
N campione di sangue | = Correlazione
Laboratorio di :
Analisi Venoso Imeare (max 11
(vedi Allegato 1 - punti)
specifiche su
effettuazione test di
laboratorio)
Presenza espulsione
SIREE & automa’clca _della_strlsma Da 0 a 5 punti )
R . reattiva, al fine di 5 A
igienicita per gli . Sl um
d . impedire il contatto
operatori . ;
accidentale con |l
sangue del paziente
Da 0 unti
| =8
/(™ presenza
Correlazione tra CO[‘IVG!’SI_Oﬂe_ 22 /%W“”L‘
. automatica =
sangue capillare H
venoso/arterioso o | Presenza valori di
conversione conversione (automatici " presenza tgb elta
e di correlazione = 2

automatica del
valore, secondo gli
standard
internazionali

o mediante tabella di
correlazione)

punti

= assenza tabella e
assenza
conversione
automatica = 0
punti

Totale punti max 60

Soglia minima punteggio qualita: almeno 36 punti sui 60 totali.

Sogeaeperative Corso 5casst,

Consarzio Centrale Regionate diASQUIsSto

116148 Genova
Tei =39 010 4102336 - Fax

s CF e Pl 01829030896

#38 010 4102417




-,
R

Centrale Regionale di Acguisto

Ditta: Boche Diagnostics S.p.A.

Lotto 1: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su soggetto adulto in ambito

ospedaliero (glucometro + strisce reattive)
Nome prodotto offerto: ...ACCY - CHEK  carIAK, FLUS ...

Requisiti minimi (obbligatori, pena esclusione):

Presentazione di una dichiarazione documentata di
presenza/assenza di eventuali interferenze nella
determinazione della glicemia (come da allegato F4).

Volume del campione necessario alla determinazione L\'-ai
inferiore o uguale a 10 microlitri
Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi. \

( M

Dotazione di un sistema di allarme visivo nel caso di
campione insufficiente

Intervallo della misurazione della glicemia compreso
almeno tra 20 e 500 mg/dl.

Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di
lettura.

Presenza di un sistema di calibrazione automatica o
attraverso “chip code”.

HiEIEHEEE R

Presenza di un segnale visivo di eventuale incompatibilita
della striscia reattiva inserita o di errata procedura di
calibrazione, nel caso di calibrazione attraverso “sistemi di

8

| e |

calibrazione esterna”. YED|I NOTA
SU Yol - L
Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:
Elementi sc_;ggettl & Parametro da valutare Punteggio Punj[eg.gm
valutazione attribuito
Gestione delle Max 5 ti 25-65>

interferenze dovute
a variazione dei
valori di ematocrito:
ampiezza del range
di ematocrito
compreso almeno
da 30 a 55 %.

Valore range ematocrito

ange di
ematocrito piu
ampio (rispetto al
range 30-55%
5 puntj
= Range uguale o

minore = 0 punti

5 }7.144*1'

Gestione delle
interferenze dovute
a maltosio,

b | galattosio, bilirubina
(in base a quanto
dichiarato

Assenza di interferenza
dai parametri indicati.

Da 0 a 10 punti

= assenza
interferenza da
maltosio,
galattosio e
bilirubina = 10

nunti
punt

alf'altegato F4)

® assenza

-39 01D 10247
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Centrufe Regionole di Acguisto

interferenza solo
da maltosio e

galattosio =5

punti
assenza
interferenza solo
da bilirubina =5
unti
= nessuna assenza

= 0 punti

Precisione e
accuratezza delle

= Precisione

» Accuratezza

= Correlazione lineare
fra determinazione
glucometro su

Da 0 a 35 punti
= Precisione (max

automatica del
valore, secondo gl
standard
internazionali

o mediante tabella di
correlazione)

punti

= assenza tabella e
assenza
conversione
automatica = 0
punti

AT TAAZIGH] prellevq caplllare e 12 punti)
determinazione » Accuratezza (max
¢ | attraverso test ; :
eseguiti dal Iaborqtono su 12 puntl)_
Labseiratofiodi campione di sangue | = Qorrelazmne
Analisi Venoso lineare (max 11
(vedi Allegato 1 - punti)
specifiche su
effettuazione test di
laboratorio)
Presenza espulsione
o
- . - Lt . 1 /-—--—-""_‘ = UM
d igienicita per gli impedire il contatto (-‘3@ no = /ﬂ
operatori : ) :
accidentale con il pu
sangue del paziente
Da 0 a 5 punti
/= presenza ’L’
! 5
; | conversione E boin b,
Correlazmn? tra y/ automatica < 5 /7
sangue capillare .
venoso/arterioso o | Presenza valori di LAl
conversione conversione (automatici = prasenza tabella
e di correlazione =2

Totale punti max 60

Soglia minima punteggio qualita: almeno 36 punti sui 60 totali.

L35 5 o
B 4102336
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Centrale Regionale di Acguisto

Ditta: A. Menarini Diagnostics S.r.|

Lotto 2: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su soggetto in eta neonatale

in ambito ospedaliero (glucometro + strisce reattive):

Nome prodotto offerto:

Requisiti minimi (obbligatori, pena esclusione):

..... STAT  STRIE.. Gl Sen/SR.

Presentazione di una dichiarazione documentata di . —‘
presenza/assenza di eventuali interferenze nella E teloweo
determinazione della glicemia (compilare allegato F4).
Volume del campione necessario alla determinazione 1
inferiore o uguale a 5 microlitri. @" t(olore o
Tempo di lettura del test inferiore o uguale a 15 secondi NO wlorigo
Dotazione di un sistema di allarme visivo ed .
eventualmente anche sonoro nel caso di campione @/ ;a{ww
insufficiente,
Intervallo della misurazione della glicemia compreso .
almeno tra 10 e 500 mg/dl B tolorao
Possibilita di misurazione in presenza di ematocrito \
compreso almeno da 25 a 65 % @/ rolrao
Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di ol
'ettura_ ;@— {
Presenza di un sistema di calibrazione automatica o \
attraverso “chip code”. @/ oo
Presenza di un segnale visivo di eventuale incompatibilita
della striscia reattiva inserita o di errata procedura di )
calibrazione, nel caso di calibrazione attraverso “sistemi di f@, ot
calibrazione esterna”.
Tabella di correlazione costruita su una curva di '
calibrazione per la lettura del sangue neonatale a seconda | olorao
dei valori del’'ematocrito. ED NOTA V. F
Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:
Elementi Pintstinia
soggetti a Parametro da valutare Punteggio attribgi%r}o
valutazione

Gestiono dellg -Eg“;sgéifzka interferenza

interferenze N \ AS )

dovuta e alattosio e’bilirubina /)m lj

maltosio, Assenza di interferenza dai 9 15 punti
a | galattosio, parametri indicati. \e‘rry)za—rrrr‘ﬁ’/

S v = ass erferenza

bllingbina: (o solo da bilirubina = 5

base a quanto Gt -

dictiiarato » ﬁessuna assenza =

all'allegato F4) g -

U ount

b | Precisione e * Precisione Da 0 a 35 punti

Py

AR T ol E L R Y vl
p 3008 ANIF33E - P
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Centrale Regionale di Acquisie

accuratezza * Accuratezza * Precisione (max 12
delle » Correlazione lineare fra punti) /
determinazioni determinazione = Accuratezza (max
attraverso test glucometro su prelievo 12 punti)
eseguiti dal capillare e = Correlazione lineare
Laboratorio di determinazione (max 11 punti)
Analisi laboratorio su
campione di sangue
VENOoso
(vedi Allegato 1 -
specifiche su
effettuazione test di
laboratorio)
Presenza espulsione
Sicurezza e automatica della striscia Da 0 a 5 punti 5
igienicita per gli | reattiva, al fine di impedire z /_ﬁ )
€ operatori : il contatto accidenta!% con ( S =2 By )OVMA

il sangue del paziente

= no =0 punti

Correlazione tra
sangue capillare
venoso/arterioso
d 0 conversione
automatica del
valore, secondo
gli standard
internazionali

Presenza valori di
conversione (automatici o
mediante tabella di
correlazione)

Da 0 a 5 punti

* presenza
conversione

automatica = 5 punti

T preserzatbendl |
correlazione = 2
punti

* assenza tabella e
assenza conversione
automatica = 0 punti

Totale punti max 60

Soglia minima punteggio qualita: almeno 36 punti sui 60 totali.

=38 Q30 4102417

- 01828030996
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Centrule Regionule di Acquisic

Ditta: Roche Diagnostics S.p.A.

Lotto 2: Sistema per la misurazione della glicemia capillare su soggetto in eta neonatale

in ambito ospedaliero (glucometro + strisce reattive):
Norme prodotto offerto: ... ACCUCHEK AVIVA

Requisiti minimi (obbligatori, pena esclusione):

Presentazione di una dichiarazione documentata di
presenza/assenza di  eventuali interferenze nella
determinazione della glicemia (compilare allegato F4).

8

Volume del campione necessario alla determinazione

inferiore o uguale a 5 microlitri. ol o
Tempo di lettura del test inferiore 0 uguale a 15 secondi NO\ ol SRS
Dotazione di un sistema di allarme visivo ed ‘
eventualmente anche sonoro nel caso di campione *aﬁo«,\u

insufficiente.

Intervallo della misurazione della glicemia compreso
almeno tra 10 e 500 mg/d|

Possibilita di misurazione in presenza di ematocrito

compreso almeno da 25 a 65 %

Presenza di un segnale visivo nel caso di out of range di
lettura.

Presenza di un sistema di calibrazione automatica o
attraverso “chip code”.

3l|[8l|[8l|al| B

Presenza di un segnale visivo di eventuale incompatibilita
della striscia reattiva inserita o di errata procedura di
calibrazione, nel caso di calibrazione attraverso “sistemi di
calibrazione esterna’.

piye e Qe e e

8

l\m

Tabella di correlazione costruita su una curva di
calibrazione per la lettura del sangue neonatale a seconda
dei valori dell’ematocrito.

A
3

olueo

VEDT NOTA YoDF

Elementi soggetti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio:

Elementi .

soggetti a Parametro da valutare Punteggio F;‘g;itggﬁléo
valutazione

Gestione delle Da 0 a 15 punti

interferenze " 33?12@ ;rigerferenza

dovute a sio,

maltosio, Assenza di interferenza dai gai'gﬂojf.e bilirbing <

a | galattosio, parametri indicati. /-fﬂ;_#sser?za ek - l

bilirubina (in lererei: )

base a quanto ( sgl{?ﬂda bilirubina =5

dichiarato

all'allegato F4)

T TNessuna assenza =
0 punti




Centrale Regionale

di Acguisto

Precisione e
accuratezza
delle
determinazioni

= Precisione

= Accuratezza

= Correlazione lineare fra
determinazione
glucometro su prelievo
capillare e
determinazione

Da 0 a 35 punti
* Precisione (max 12
punti)

b attraverso test laboratorio su ) Accurayezza L
eseguiti dal campione di sangue 1(32 punh)_ .
Laboratorio di VEeNnoso " orre!azmne'llneare
Analisi (vedi Allegato 1 - (max 11 punt)
specifiche su
effettuazione test di
laboratorio)
Presenza espulsione
Sicurezza e automatica della striscia Da 0 a 5 punti O
igienicita per gli | reattiva, al fine di impedire . :
¢ | operatori il contatto accidental% con * Rl=opunl) k %

il sangue del paziente

= no =0 punti

Correlazione tra
sangue capillare
venoso/arterioso
d 0 conversione
automatica del
valore, secondo
gli standard
internazionali

Presenza valori di
conversione (automatici o
mediante tabella di
correlazione)

4

Da 0 a5 punti

présenz

conversione

automatica = 5 punti

* presenza tabella
correlazione = 2
punti

= gssenza tabella e

assenza conversione
automatica = 0 punti

Totale punti max 60

Soglia minima punteggio qualita: almeno 36 punti sui 60 totali.

43 Fog R Q1829030896

9010 4102817
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Centrale Regionale di Acquisto

Ditta: Roche Diagnostics S.p.A.

Lotto 3: Dispositivo monouso per I'esecuzione del prelievo capillare per la misurazione
della glicemia su soggetto adulto in ambito ospedaliero:

Nome prodotto offerto: ... ACCY-CHEK,. . StFe- T [Ro Frys

Caratteristiche indispensabili (pena esclusione):

Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungidito gia @\
incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile)
Sistema dotato di lancetta retrattile dopo 'uso ,B:[: NO
Elementi soggetti a valutazione:
Elementi soggetti | Parametro da valutare Punteggio Punteggio
a valutazione attribuito
a . Max 20 punti
Profondita ago = : :
regolabile allinterno {20 punti se profondit 20
Possibilita di dello stesso dispositivo (|  regolabile alfinterno 5
variazione della | o, in alternativa, offerta dello stesso Jr
profondita di di una gamma di 3 ositivo;
penetrazione diverse misure (a titolo | * 10 punti se offerta
dellago esemplificativo: da 1,3 gamma in 3 versioni;
mm a 2,0 mm) = 0 punti se offerta
un‘unica versione non
regolabile
Max 5 punti buoma
b o o CM fw/ouae%c,l‘v?,ﬁ_
Praticita d’'uso Ergonomicita " di =4 punti 5 1y ?'-.
» sufficiente = 2 punti )ﬂ

= scarsa =0 punti
Max 5 punti

Latex free. ' / 5senza sia nel 5
Assenza di latice | prodotto finito, sia nel\| ), ., L

naturale o suoi confezionamento =5

. Presenza / assenza
¢ | derivati nel ] at(iacee /ass %'_f/
prodotto finito e = assenza solo nel

nel prodotto finito = 2
confezionamento punti
» presenza = 0 punti
Max 10 punti
d .
Presenza pulsante di (o/prgsenza' entrambi 1 1p
Sicurezza attivazione in sicurezza parametri = 10 punti .
operatore - ago coperto da * presenz 5010 Vi//mzx
linguetta /cappuccio di dei due parametri = 5
protezione punti
s assenti entrambi= 0
punti
Totale punti max 40 4o pdmh

Soglia minima punteggio qualita: almeno 21 sui 40 totali.

- '\- [\
P R Py .
CATEG L2 Tl Betin AR B WRLRre : O w | ( \
T fd AplEatlen Oar P Tod LA) sty i I
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Centrale Regionale di Acquiste
Ditta: Becton Dickinson ltalia S.p.A.
Lotto 3: Dispositivo monouso per 'esecuzione del prelievo capillare per la misurazione
della glicemia su soggetto adulto in ambito ospedaliero:
Nome prodotto offerto: LB reneTamen LCovIeT
Caratteristiche indispensabili (pena esclusione):
Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungidito gia H
incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile)
Sistema dotato di lancetta retrattile dopo I'uso B[ NO
Elementi soggetti a valutazione:
Elementi soggetti a | Parametro da valutare Punteggio Punteggio
valutazione attribuito
a Max 20 punti
PrOfCImgilté E‘"Q_O = 20 punti se profondita
bl di regolabile all'interno regolabile all'interno
Pogsn?llzta @l dello stesso dispositivo dello stesso /Lﬁ)
variazione della ; . ¢ s ;
orofondita di 0, in alternativa, offerta dispositivo; all "
penetrazione diunagammadi3 790 punti se offérta }”E/M
: diverse misure (a titolo amma in 3 versioni:
dell’'ago . ;
esemplificativo: da 1,3 |« punti s6
mm a 2,0 mm) un‘unica versione non
regolabile
Max 5 punti
b B N * ottima =5 punti
Praticita d’'uso ErgonomICIté C’Tﬂ_d‘iscreta =4 punﬂ 4 -
« sufficiente = 2 punti /0(/4/: in
= scarsa = 0 punti
Max 5 punti
Latex free /ﬁs}enm
Assenza di latice prodotto finito, sia nel
c naturale o suoi Presenza / assenza confezionamento = 5 > 5
derivati nel latice _punti }/W, L
prOdOttO finito e nel ®» gssenza solo nel
confezionamento prodotto finito = 2 punti
= presenza = 0 punti
Max 10 punti No (iLsants
d Presenza pulsante di e presenza entrambi i St S«fi’v@em
, attivazione in tri = ti RoTZ2t0oME
Sicutarsa . parametri nti v
operatore sicurezza » Presenza di uno solo~_ |77V fwﬂ/b
: 890;505’9“0 da i dei due parametri=5 )4 @VTAT
inguetta /cappuccio di i .
rgtezione PP DL : & P’ mh
P « assenti entrambi= 0
punti
Totale punti max 40 24 pumh
Soglia minima punteggio qualita: almeno 21 sui 40 totali. '
N A
....... Lonsgrzlo tantrale Regio ai Acauisto \}\ (J'
AEge operativa; Colss Scassi, 11614 s3 - CF @ B 018280309396
et + 39010 4102336 - Fax « 39 010 4102447
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Centrole Regionale di Acquisio

Ditta: Benefis S.r.l.

Lotto 3: Dispositivo monouso per I'esecuzione del prelievo capillare per la misurazione
della glicemia su soggetto adulto in ambito ospedaliero:

Nome prodotto offerto:

Caratteristiche indispensabili (pena esclusione):

Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungidito gia
incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile)

Sistema dotato di lancetta retrattile dopo l'uso

Elementi soggetti a valutazione:

Praticita d'uso

Ergonomicita

(

= ottima = 5 punti
= _discreta = 4 punti
= sufficiente = 2 punti
= scarsa = 0 punti

Elementi soggetti | Parametro da valutare Punteggio Punteggio
a valutazione attribuito
a . Max 20 punti
Profondita ago S - : .

L regolabile all'interno RUIT Se RIQILT o
Possibilita di dello stesso dispositivo regolabile allinterno vt
variazione della : » dello stesso dispositivo;

foridita di 0, in alternativa, offerta : ’
profondit: di una gamma di 3 * 10 punti se otferia
gelr:,etrazmne diverse misure (a titolo gamma in 3 versioni;
ell.ade esemplificativo; da 1,3 | ® 0 punti se offerta
mm a 2,0 mm) un'unica versione non
regolabile
Max 5 punti
b

}aﬁmh‘

Latex free
Assenza di latice
naturale o suoi

¢ | derivati nel
prodotto finito e

Presenza / assenza
latice

Max 5 punti
= assenza sia nel prodotto

/ finito, sia nel
confezionamento =5
unti

= assenza solo nel

5
}/th!\‘

linguetta /cappuccio di
protezione

o/ Presenza di uno solo dei
due parametri = 5 punti
e assenti entrambi= 0

punti

nel
confezionamento prodotto finito = 2 punti
= presenza = 0 punti
Max 10 punti Mo P SpNvTE
; ( AL )
. . Presenza pulsante di » presenza entrambi i > ?Qa’l?gfggﬂg
Sicurezza attivazione in sicurezza parametri = 10 punti
operatore - ago coperto da Jﬂ o 1(1

ATTIVAZIONE
A Cod 0

Totale punti max 40

24 :}wmﬁ

Soglia minima punteggio qualita: almeno 21 sui 40 totali.

TN

_____ Y £
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Centrale Regiongle di Acquisto

Ditta: Johnson & Johnson Medical S.p.A.

Lotto 3: Dispositivo monouso per I'esecuzione del prelievo capillare per la misurazione
della glicemia su soggetto adulto in ambito ospedaliero:

Caratteristiche indispensabili (pena esclusione):

Sistema monouso costituito da lancetta sterile pungidito gia
incorporata nel dispositivo di puntura (monopezzo non riutilizzabile)

Sistema dotato di lancetta retrattile dopo I'uso

Bt NO
~ INO

Elementi soggetti a valutazione:

Elementi soggetti a | Parametro da valutare Punteggio Punteggio
valutazione attribuito
a Profondita ago Max 20 punti
Possibilita di regolabile allinterno | « 20 punti se profondita O
variazione deils dello stesso dispositivo |  regolabile allinterno dello VUM/_’ .
arofonditadi o, in alternativa, .offerta stesso dispositivo;
H— diuna gamma di 3 = 10 punti se offerta gamma
del’ago diverse misure (a titolo in_3 versiaoni:
esemplificativo: da 1,3 | » punti se offerta un'unica )
mm a 2,0 mm) _versione non regolabile
Max 5 punti &
b N o '+ ottima = 5 purt> lef
Praticita d'uso Ergonomicita * discreta = 4 punti
= sufficiente = 2 punti
» scarsa =0 punti
Max 5 punti
Latex free. . * /4ssenza sia nel prodotto ) L
Assenza di latice / finito, sia nel v
& naturale o suoi Presenza / assenza | confezionamento = 5
derivati nel latice punti
prodotto finito e nel * assenza solo nel prodotto
confezionamento finito = 2 punti
* presenza = 0 punti
Presenza pulsante di Ma>_< 10 punt Ao
d Sicurezza attivazione in & presenza entrambi i L
operatore sicurezza parametri = 10 punti }W%
-agocopertoda  N—presenza diuno solo dei
linguetta /cappuccio di | due parametri = 5 punti
protezione e assenti entrambi= 0 punti

Soglia minima punteggio qualita: almeno 21 sui 40 totali.

Totale punti max 40

% pimh
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Ditta: Roche Diagnostics S.p.A.

Lotto 4: Dispositivo monouso con lama a scatto per 'esecuzione del prelievo capillare dal
tallone nei neonati e prematuri:

Nome prodotto offerto: .......ACCL- CHEK. .. Shie. T.. Pre. Zus

Caratteristiche indispensabili:

Sistema monouso costituito da lama sterile gia incorporata nel
dispositivo (monopezzo non riutilizzabile)

Bk No

Lunghezza e profondita di incisione; presenza di due lunghezze di
incisione: 2,6 mm e 1,75 mm (verranno accettati minimi scostamenti)
corrispondenti a due profondita di incisione:1,0 mm e 0,85 mm
(verranno accettati minimi scostamenti)

B8 NO

Profondita; presenza di due profondita di incisione: 1,0 mm e 0,85
mm (verranno accettati minimi scostamenti).

B NG

Elementi soggetti a valutazione:

Praticita d’uso

Ergonomicita

= discreta = 4 punti
= sufficiente = 2 punti
scarsa = 0 punti

Elementi soggetti a Parametro da Punteggio Punteggio
valutazione valutare attribuito
Max 5 punti
(=_ottima = 5 punti 23

o

b | Latex free

Presenza / assenza
latice

Max 5 punti

C/- assenza = 5 punti

» asseénza solo nel
prodotto finito = 2

» presenza = 0 punti

yfnh'

Presenza pulsante di
attivazione in

Max 15 punti

» presenza sia del
pulsante, sia della

Sicurezza operatore | sicurezza
c - lama Coperta da ® presenza di uno solo
linguetta di dei due parametri =
protezione 7,5 punti
* assenza di entrambi=
0 punti
Sicurezza paziente | Presenza confezioni Max 15 punti 1S
d singole sterili »M——\\ i
*_presenza = 15 puntr | jow h
* assenza =0 punt|
Totale punti max 40 40 pumb

—Soglaminima punteggio quatita:-atmeno 21 sui 40-totalt

SRR R ERT RS R R |




