LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA (:ENTRALE REGIONALE oi ﬁCQU!STO

Dirigente Responsabile: Deott. Riccardo Zanella tel. 010/5488536

e-mail: Riccardo. Zanella@ragions.liguria.it
Estensore det documento: Sig. Sergio Righetti tel. 010/54888545

e-malil: SergioGlacomo.Righetti@reqione.liguria.it

Fornitura di detergenti antisettici, antisettici, disinfettanti e sterilizzanti occorrenti
alle AA.SS.LL., EE.QO.,, I.LR.C.C.S della Regione Liguria
per un periodo di anni tre con opzione di rinnovo per ulteriori due anni

DIALOGO TECNICO

Verbale di presa visione dei contributi presentati
dagli operatori economici partecipanti al “Dialogo tecnico”

seduta del 29.07.2015

Il giorno 29 del mese di luglio del’anno duemilaguindici, alle ore 09,30 presso la Sala riunioni della Centrale
Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta non pubblica la
Commissione tecnica della gara a procedura aperta con il criterio del prezzo piu’ basso ai sensi dell'art. 82
del d.lgs 163/2006 per |'affidamento della fornitura di detergenti antisettici, antisettici, disinfettanti e
sterilizzanti occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00O., LR.C.C.S della Regione Liguria per un periodo di 36 mesi
con opzione di rinnovo per ulteriori 24 mesi per visionare i contfributi presentati dagli operatori economici
partecipanti al Dialogo tecnico pubblicato in data 27 maggio 2015,

Sono presenti i componenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n. 188 del
09/106/2014 - composta da:

GACCI Dott.ssa Lucia Responsabile Struttura Semplice Gestione Farmaco Presidio
Pietra Ligure — Albenga
ASL 2 Savonese

ORSI Dott. Andrea Dirigente Medico Specialista Igiene e Medicina Preventiva
DISSAL - Unige
CATTANEO Mauro CPSE Responsabile Infermieristico Direzione Sanitaria -

Ospedale Villa Scassi  ASL 3 Genovese

in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto sono presenti:
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In relazicne alla gara in oggetto riportiamo di seguito alcune note.

LOTTO N. 28

Un detergente plurienzimatico in schiuma pud comportare diversi problemi tra i quali i residul lasciati e la
necessita di procedere a pill risciacqui o lavaggi per eliminare tutta la componente schiumogena dal
‘ dispositivo.

! Inoltre se applicato in macchinari lavastrumenti, potrebbe causare un eccessiva schiumosita difficile da
eliminare e potrebbe andare a bloccare le pale delle macchine impedendone il movimente.

| E' consigliabile per questo motivo ricorrere a prodotti liquidi per facilitare e velocizzare le operazioni di
| lavaggio.

| Probabilmente poi potrebbe essere conveniente adottare oltre al flacone da 1 It anche la tanica da 5 It
| soprattutto per I'uso di macchine lavastrumenti.

LOTTO N. 31

Per il disinfettante a base di acido peracetico potrebbe essere utile indicare la durata desiderata dal
momento dell'attivazione o dell'apertura dellimballo originale (es. 14 gg) in base al tipo di utilizzo.

LOTTO N. 32

Il compeonente Adazone, limita Ia partecipazione o la possibilita di valutare pity prodotti.

Tale componente pud essere ovviato semplicemente aumentando la concentrazione di Acido Peracetico.

In questo lotto quest'ultima viene indicata una concentrazione di PAA molto precisa e bassa; sarebbe
opportuno indicare una concentrazione in ppm ponendo un massime o un minimo a prodotto attivato (es.
attivato a 2500ppm, o efficace con una concentrazione superiore ai 1000ppm, ecc).

Il formato in tanica da 10 litri potrebbe essere anche difficile da gestire,; valutare anche formati da 11t o 5 i,

-COMMISSIONE.

LOTTO N. 28: (ORA LOTTO n. 31) if prodotto richiesto é liquido; fa definizione a schiuma frenata
indica che il detergente non deve produrre eccessiva schiuma in fase di lavaggio.

LOTTO N. 31: Si modifica capitolato nei sensi richiesti

| LOTTO N. 32: Stanfe lo scarso ulilizzo, ogni AA.SS.LL. provvedera alf'acquisto del prodotto
; necessario ai propri fabbisogni. Pertanto il lotto viene eliminato.

In riferimento al dialogo tecnico di cui alloggetic con la presente sottoponiamo [e seguent
considerazioni/domande:
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di prodotto fornito per ciascuna tipologia di confezionamento da 500mf e 1.000mi. Tali
flaconi dovranno essere dotati di dispositivo di erogazione a pompa o airless

P.to 3): il capitolato tecnico & stato integrato coi dali richiesti

P.to b): si provvedera a modificare il testo del Capitolato tecnico.

P.to c): /a richiesta non viene accolta.

P.to d): si provvede a modificare in conformita if testo del Capitolato tecnico.

LOTTO N. 3: viene accolta 'osservazione e verra modificata la descrizione del lotto.

4): no, non & previsto un incontro relativo af dialogo tecnico. Il presente verbale verra reso

Con la presente siamo a chiedere i seguenti chiarimenti in riferimento al lotto nr.8h:

1) Lotti multipli: interpretiamo correttamente che il lotto 8b sia scollegato dal lotto 8a?

2) La valutazione a millilitri riteniamo non sia applicabil, poiché gli applicateri hanno dosaggi e campi di
applicazione diversi:suggeriamo pertanto di differenziare gli applicatori in tre diversi lotti:

- clorexidina 2% 70% alcool isopropilico colorata, in applicazione, sterile, monouso da 3 ml

- clorexidina 2% 70% alcool isopropilico colorata, in applicazione, sterile, monouso da 10,5 ml

- clorexidina 2% 70% alcool isopropilico colorata, in applicazione, sterile, monouso da 26 ml

3) Alia luce del fatto che sono da poco disponibili i nostri nuovi applicatori senza colorante, per campi di
applicazione diversida quelli con colorante, come ad esempio I'antisepsi per le emocolture, veni puntura per
catetere periferico, donazicni e trasfusioni vi chiediame di valutare altri dosaggi di:

- clorexidina 2% 70% alcool isopropilico in applicatore, sterile, monouso da 0,67 ml

- clorexidina 2% 70% alcoal isopropilico in applicatore, sterile, monouso da 1,5 ml

- clorexidina 2% 70% alcool isopropilico in applicatore, sterile, monouso da 3 ml

{inserire scheda tecnica Clear in allegato).

4) Ci sara 'opportunita di un incontro di dialoge tecnico?

5) Sara una gara prezzolqualitd, o solo per prezzo?

1): il fotto in questione verra suddiviso in due lotti specifici. (ORA LOTTInn. 8e 9)

2): nel nuovo lotto la quotazione avverra per applicatore e verra inserito la richiesta per la fornitura
25 c.caml

3): Ia richiesta non viene accolfa

pubblico al momento della pubblicazione delfa gara.

BY. sara una gara aggiudicata al minor prezzo.
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- prezzo pil basso per soluzione diluita pronta all'uso

v |Inoltre al pari di altre forniture di Area Vasta o regionali, invittamo cortesemente ad inserire un
minimo fatfurabile per consegna (es. € 200,00 imponibile netto), in modo da poter applicare
guotazioni pitl convenienti in sede di gara.

MMISSIONE

1): la Commissione tecnica ritiene che quanto espresso nel Capitolato tecnico sia
esaustivo rispetto a quanto richiesto.

2): la Commissione tecnica non e a conoscenza di altri utilizzi delfe strisce ed indicatori df
Verifica.

3): il prezzo di aggiudicazione e da intendersi come prezzo pit basso per nv.

e la richiesta di inserire un minimo fatturabile per consegna non viene accolta.

In merito al Dialogo Tecnico si evidenzia quanto segue:

LOTTON, 32

Nella formulazione del prodotto sterilizzante indicato [a molecola “Adazone” & stata sostituita da “ISAZONE”
pertanto la dicitura esatta da inserire &:

"Soluzione concentrata di Isazone o altro prodotto equivalente acido peracetico tal quale al 5%,

Tanica da 5 e 10 litri per utilizzo validato in lavaendoscopi”

Il cicle di endoscopi prevede contestualmente anche I'utilizzo del prodotto decontamlnante la cui dicitura da
inserire &:

“Soluzione concentrata di Adazone o prodotto equivalente, complesso germicida surfattante e miscela
guadrienzimatica — Flacone da 1 It per utilizzo validato in lavaendoscopi”.

LOTTO 32: Sfante lo scarso utilizzo, ogni AA.SS.LL. provvedera all’acquisto del
prodotto necessario ai propri fabbisogni. Pertanto il lotto viene eliminato.
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MMISSIONE TECNI

LOTTO N. 6: if lotfo verra cosi suddiviso. voce a) flacone spray 100 mi — voce b) flacone spray 250
mi. :

LOTTO N. 7: if lotto verra cosi suddiviso: voce a) flacone spray 250 mi — voce b) flacone 250G mif
Relativamente al resto delfa richiesta, la medesima non viene accolta.

LOTTO N. 8: i loffo in questione verra suddiviso in due lotti specifici. (ORA LOTTInn. 8e 9)
LOTTO N. 24 a e b: /a richiesta ed if suggerimento non vengono accolte.
LOTTO N. 25: /a richiesta non viene accolla.

LOTTO N. 29: (ORA LOTTO n. 32) /a richiesta non viene accofta ma viene comunque riformuiata la
descrizione def lotfo.

LOTTO N. 36: (ORA LOTTO n. 38) /a richiesta viene accolfa e saré modificata la descrizione del
fotfo. Non viene accolta la possibilita di inserire la richiesta di produzione test per
valutarne Fefficacia contro virus HIV, HBY, HCV e TBC;

LOTTO N. 39: (ORA LOTTO n. 42} La richiesta € parzialmente accolta in riferimento ai
Confezionamenti.

LOTTO N. 43: (ORA LOTTO n. 18) La richiesta non viene accolta.

LOTTON. 37
Voce a)
1} Panni monouse impregnati di clorexidina 2%.
La nostra azienda tratta presidi con antibatterici, di comprovata efficacia da studi clinici, diverso
dalla clorexidina al 2%.
Chiediamo la modifica della dicitura non specificando il tipo di antibatterico.
2) Contenitore busta singola.
Questo tipo di confezionamento esclude dalla partecipazione al lofto aziende leader della
produzione di questi panni.
Le linee guida internazionali prevedono che il lavaggio del paziente venga effettuato a zone per
scongiurare la contaminazione quindi la proliferazione batterica.
Posto pertantc che il lavaggio del paziente necessita di pi0 panni, disporre di una salvietta
confezionata singolarmente comporterebbe una perdita di tempo da parte delloperatore ed un
aggravio di costi anche in termini di smaltimenti.
Chiediamo che il confezionamento sia da pil panni {(es.; 10 panni)
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Sono presenti i componenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n, 189 del
09/10/2014 - composta da:

GACCI Dott.ssa Lucia Responsabile Struttura Semplice Gestione Farmaco Presidio
Pietra Ligure — Albenga
ASL 2 Savonese

ORSI Dott. Andrea Dirigente Medico Specialista lgiene € Medicina Praeventiva
DISSAL - Unige

CATTANEC Mauro CPSE Responsabile Infermieristico Direzione Sanitaria -

Ospedale Villa Scassi ASL 3 Genovese

in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto:

« Dott. Riccardo Zanella Dirigente RUP

» Sig. Sergio Righetti Collaboratore amm.vo

LOTTO N. 38

In guesto lottc viene richiesta che la salvietta monouso impregnata con sodio ipoclorito...o altro
componente sia attiva sulle spore di Clostridium difficile”. Ebbene, poiché allo stato attuale non esiste per
'ambito sanitario una norma europea specifica per lattivita sporicida, ma solo per aliri ambiti quali il setiore
agro-alimentaree zootecnico, si chiede se per la dimostrazione di questa efficacia si possanc utilizzre delle
norme nazionali {AFNOR ecc.) o se & richiesta dalla S:V: I'applicazione di una specifica norma.

LOTTO 38: (ORA LOTTO n. 41) non e richiesta un’attestazione deil'attivita sporicida del prodotto
ma si richiede l'attestazione dell’attivita sporicida nei confronti delle spore di
Costridium difficife

LOTTO N. 4: spazzolino imbevuto a base di lodopovidone:

Precisiamo che lo spazzolino deve essere un PMC. Chiediamo di specificare se deve essere sterile o non
sterile. Richiediamo anche come obbligatoria la norma UNI EN 12791 per il lavaggio chirurgico delle mani,
concentrazione al 7,5%, se possibile almeno 20 ml soluzione contenuta.

LOTTO N. 7: nexclorex 2% prep (& PMC}:
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Si chiede di voler considerare, in quanto mancante come destinazione d’uso e principic attivo, tale nota di
prodotti gia acquistati da alcuni PP.OO. della Regione Liguria:

Descrizione: “ Ammina terziaria alogenata emulsionata in nano particelle. Destinazione d'uso: disinfettante
di alto livello di superfici e dispositivi medici, disinfezione ferminale ad alto rischio infettivo e circuiti idraulici.

LOTTO A
Contenitori: spruzzino pronto all'use da 750 mi in materiale plastico
Quotazione: millilitro

LOTTOB
Contenitore: flacone in plastica da 1 litro concentrato
Quotazione: millilitro

I nostri sistemi di lavaggio e disinfezione mani, utilizzati da numerose realta ospedaliere in ltalia hanno la
caratteristica di soddisfare i requisiti di igiene indicati nei protocolli d'igiene ANMDQ, SIMPIOS e ANIPIO in
termini di efficacia e di economicita.

[ 'efficacia della corretta azione disinfettante & determinato dal fatto che i prodotti offerti {(sapone antisettico
e detergente gel alcoolico disinfettante) sono registrati come contenuti in cartucce monouso con tettarella
erogatrice, non rabboccabili, aventi una valvola anti reflusso all'interno della tettarella che impedisce all’aria
di contaminare il prodotto e con la tettarelle stessa saldata direttamente alla cartuccia che determina la
completa sostituzione del sistema di erogazione del prodotto a ogni cambio cartuccia (ogni cartuccia eroga
2.400 dosi di prodotto).

L'economicitd & determinata dal fatto che i relativi dispenser (a pressione o a gomito) sono concessi in
comodato d'uso gratuito comprensivo di installazions da parte dei ns. tecnici e che tale opportunita
permette di poter sostituire l'attuale parco dispenser presente (mancante, spaiato, non funzionante o non
rispondente agli attuali standard d’igiene ospedaliera) con un parco dispenser nuovo, performante e in linea
con gli standard d'igiene ospedaliera.

Si alleganc schede tecniche e schede di sicurezza

Con riferimento al Dialogo tecnico in oggstto rileviamo che vengono richieste dichiarazioni attestanti che:
| prodotti non contengano composti che rendano le soluzioni esauste qualificabili fra i rifiuti pericolosi e,
pertanto, soggetti a specifici sistemi di smaltimento.
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LOTTO N. 31: (ORA LOTTO n. 34) /a richiesta non viene accolla.
LOTTO N. 40: (ORA LOTTO n.43) /fa descrizione def lotto viene precisata.

LOTTO N. 43: (ORA LOTTO n. 18) s/ accoglie I'osservazione e si integra la descrizione,

Le operazioni si concludono alle cre 11,50

Letto, confermato e sottoscritto.

Verbalizzanti

. Dr. Riccardo Zanella i\]\

I Sig. Sergio RIGHETTI ,, K/M A ’WM/K/ C
Valnd T
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