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Sistema Sanitario Regionsa Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Procedura aperta ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. n. 50/2016,
per I'affidamento della fornitura di sistemi per biopsia mammaria mediante aspirazione vuoto
assistita per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un periodo di anni 3 {con opzione di
rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lotti n. 3.
Numerc gara 6787833

Verbale di valutazione delle offerte tecniche. Seduta riservata.
Seduta del 21.11.2017

Il giorno 21/11/2017, alle ore 08.00 presso la Sala riunioni di A.Li.Sa. ~ Area Centrale Regionale di Acquisto
sita in via D’Annunzio 64, 2° piano, si & rlunita la Commissione Giudicatrice della procedura in oggetto,
nominata con determinazione n. 373 del 23/10/2017 ai sensi dell'art. 77 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., per la
verifica della Idoneita/qualita delle offerte tecniche presentate dalle Ditte concorrenti.

Sono presenti | componenti della Commissione Giudicatrice:

Prof. Daniele Friedman - Direttore S.5.D. Chirurgia Senologica Ospedale Policlinico San Martino, in qualita
di Presidente;

Dott.ssa Franca Silvia Carli - Dirigente Medico U.O. Anatomia Patologica Ospedale Policlinico San Martino,
in qualité di componente;

Dott.ssa Nicoletta Gandolfo Direttore S.C. Radiologia e dipartimento diagnostica per immagini ASL3
“Genovese”, in qualita di componente.

E’ presente per la Centrale Acquisti la Dott.ssa Francesca De Martini che svolge le funzioni di Segretario
della Commissione.

La Commissione Giudicatrice prende preliminarmente atto che la documentazione tecnica & stata
adeguatamente custodita in locali chiusi della Centrale Regionale di Acquisto.

Sara esaminata preliminarmente la presenza della caratteristiche definite indispensabili dal capitolato
tecnico (pena esclusione) e solo successivamente si passera alla valutazione degli item soggetti a
valutazione qualitativa.

Gli Uffici della centrale hanno predisposto apposite schede sulle quali saranno appuntate le valutazioni della
Commissione, schede allegate quale parte integrante e sostanziale del presente verbale.

LLa Commissione Giudicatrice procede quindi all'esame delle offerte tecniche presentate dalle Ditte, con il
seguente ordine: lotto 1, lotto 3, lotto 2.

La Commissione Giudicatrice, pertanto, inizia 'esame della documentazione tecnica riscontrando, punio per
punto, i requisiti tecnici minimi pena esclusione richiesti dal Capiiolato Tecnico di Gara.

Relativarmente al Lotto 1 {Sistema per procedure sotto guida stereotassica) hanno presentato offerta le Ditte:
s Bard Srl
+ Technologic Sri

In particolare, dallesame della documentazione tecnica in relazione ai requisiti minimi prescritti dal
Capitolato Tecnico, relativamente al Lotto 1 (Sistema per procedure sotto guida stereotassiga), & emerso

quante segue: .
» Ditta Bard. idonea
* Ditta Technologic: idonea . 0 (7
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Sisterna Eanitario Regione Liguria

Relativamente al Lotto 3 (Sistema per pracedure sotto guida risonanza magnetica) hanno presentato offerta
le Ditte:

+ Bard Srl

s Technologic St

In particolare, dallesame della documentazione tecnica in relazione ai requisiti minimi prescritti dal
Capitolato Tecnico, relativamente al Lotte 3 (Sistema per procedure sotto guida risonanza magnetica), &
emerso quanto segue:

» Ditta Bard: idonea
> Ditta Technologic: idonea

La Commissione Giudicatrice inizia a dare il giudizio di qualita per le Ditte risultate idonee perilottii e 3 e
riporterd i dati sulle {abelle di calcolo, predisposte dalla Centrale, per la determinazione dei relativi punteggi
sacondo le modalita stabilite nel disciplinare di gara.

Le tabelle riepilogative delle valutazioni e dei punteggi attribuiti saranno allegate al verbale conclusive dei
lavori della Commissione Giudicatrice, quale parte integrante e sostanziale del medesimo.

Terminata la verifica delle offerte tecniche dei lotti sopra citati, le stesse vengono raccolte in un plico,
consegnato alla Centrale per la cusiodia, insieme alle altre offerte non ancora analizzate, in armadio
provvisto di serratura collocato in luogo chiuso.

La seduta & tolta alle ore 13.30 ed agylornata per la prossima seduta al 22/11/2017 alle ore 08.00.

Seduta del 22.11.2017

Il giorno 22/11/2017, alle ore 08.00 presso la Sala riunioni di A.L1.Sa. — Area Centrale Regionale di Acquisto
sita in via D’Annunzio 64, 2° ptano, si & riunita la Commissions Giudicatrice della procedura in oggetto,
nominata con determinazione n. 373 del 23/10/2017 ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i,, per la
verifica della idoneitad/qualita delle offerte tecniche presentate dalle Ditte concorrenti.

Sono presenti i componenti della Commissione Giudicatrice:

Prof. Daniele Friedman - Direttore $.5.D. Chirurgia Senologica Ospedale Policlinico San Martino, in qualita
di Presidente;

Dott.ssa Franca Silvia Carli - Dirigente Medice U.O. Anatomia Patologica Ospedale Policlinico San Marting,
in qualitd di componente;

Dott.ssa Nicoletia Gandolfo Direttore 5.C. Radiologia e dipartimento diagnostica per immagini ASL3
‘Genovese”, in qualita di componente.

E' presente per la Centrale Acquisti la Dott.ssa Francesca De Martini che svolge le funzioni di Segretario
della Commissione.

In apertura dei lavori, i| Presidente della Cammissione Giudicatrice procede alla riletiura del verbale del
21/11/2017 e da inizio all’esame delle offerte tecniche presentate dalle Ditte per il lotto 2.

La Commissione Giudicatrice, perianto, inizia 'esame della documentazione tecnica riscontrando, punto per
punto, i requisiti techici minimi pena esclusione richiesti dal Capitolato Tecnico di Gara.

Relativamente al Lotto 2 (Sistema per procedure sotto gmda ec;{grafica) hanno presentato offerta le
¢ Devicor Medical ltaly Sri
+ Kos Biomedica Srl
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Analizzando la documentazione tecnica della Ditta Kos Biomedica, la Commissione Giudicatrice ha ravvisato
la necessita di un approfondimento relativamente al vacuum.

Vengono convocati per le ore 11.00 i rappresentanti della Ditta Kos Biomedica (Signora Vagnozzi, i Signori
Pitré e Pelliciari).

L'approfondimento tecnico con i medesimi conferma che il prodotto offerto “Cassi II" non presenta i requisiti
minimi richiesti pena esclusione (punto 1: Fapparecchiatura e tutfo (compresi marcatori) il materiale di
consumo necessario per eseguire le procedure VABB, (specificare composizione dei kit e caratteristiche daf
marcatore). Deve essere compatibile con tutte le apparecchiature in dotazione delle aziende liguri
(comprendenti n.1 marcatore per procedura e puntc 2: Sistema VABB (Vacuum Assisted Breast Biopsy) per
procedure di biopsia mammaria mediante aspirazione vuoto-assistita che consenta di effettuare prelievi
multipli di tessufo atiraverso un’unica inserzione nella cute).

Alle ore 11.30 circa i Signori della Ditta Kos Biomedica lasciano la seduta e si prosegue con il giudizio di
idoneita.

In particolare, dalfesame della documentazione tecnica in relazione ai requisiti minimi prescritti dal
Capitolato Tecnico, relativamente al Lotto 2 (Sistema per procedure sotto guida ecografica), & emerso
quanto segue;:

> Ditta Devicor Medical ltaly Srl: idonea
» Ditta Kos Biomedica Srl; non idonea
La Commissione d& mandato alla Centrate di comunicare |'esclusione alla diita interessata.

La Commissione Giudicatrice prosegue a dare il giudizio di qualita per la Ditta risultata idonea per il lotto 2 &
riportera i dati sulle tabelle di calcolo, predisposte dalla Centrale, per la determinazione dei relativi punteggi
secondo le modalita stabilite nel disciplinare di gara.

Le tabelle riepilogative delle valutazioni e dei punteggi attribuiti saranno allegate al verbale conclusivo dei
lavori della Commissione Giudicatrice, quale parte integrante e sostanziale del medesimo.

Terminata la verifica delle offerte tecniche dei lotti sopra citati, le stesse vengono raccolte in un plico,
consegnato alla Centrale per la custodia in armadio provvisto di serratura collocato in luogo chiuso.

La Commissione procedera ad effettuare Ie prove cliniche pratiche presso il Policlinico San Martino. Le ditte
partecipanti saranno contattate con congruo anticipo per la consegna dei sistemi da provare.

La seduta & tolta alle ore 13.15.

Seduta del 12.03.2018

Il giorno 12/03/2018, alle ore 08.00 presso la Sala riunioni di A.Li.Sa. — Area Centrale Regionale di Acquisto
sita in via D’Annunzio 64, 2° piano, si & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in oggetto,
neminata con determinazione n. 373 del 23/10/2017 ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i,, per la
verifica della qualita delle offerte tecniche presentate dalle Ditte concorrenti.

Sono presenti i componenti della Commissione Giudicatrice:

Prof. Daniele Friedman - Direttore S.8.D. Chirurgia Senologica Ospedale Policlinico San Martino, in qualita
di Presidente;

Dott.ssa Franca Silvia Carli - Dirigente Medico U.0. Anatomia Patologica Ospedale Policlinico San Martino,
in qualita di componente;

aé;nost'ca per immagi

-
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Dott.ssa Nicoletta Gandolfo Direttore S.C. Radmlogia e dipartimento di
“Genovese”, in qualitd di componente. Y NN
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E' presente il dott. Luigi Moreno Costa, Dirigente della Centrale RUP della procedura assistito dal
Colfaboratore Amministrativo della Centrale di Acquisto Dott.ssa Francesca De Martini che svolge le funzioni
di Segretario della Commissione.

In apertura dei lavori, il Presidente della Commissione Giudicatrice procede alla rilettura dei verbali del 21 e
22/11/2017 e da atto che, come stabilito nella seduta del 22/11/2017, la Commissione ha provveduto ad
eseguire le prove pratiche cliniche dei dispositivi risultati idonel.

In dettaglio, si prende atto che in data 19/12/2017, per la mera fase istruttoria, presso I'U.0.C. Senologia
Diagnostica dell'Ospedale Policlinico S. Martino pad.40 fondi, i rappresentanti delle ditte Bard e Technologic,
supportati per la parte tecnica dall'ingegnere clinico del San Martino, hanno illustrato alle Dott.sse Carli e
Gandolfo il funzionamento dei rispettivi sistemi offerti nel lotto 1 e i sistemi sone stati provati su fantoccio.

In data 20/12/2017 ¢li stessi sistemi offerti nel iotto 1 sono stati provati in vivo.

In data 21/12/2017, per la mera fase istruttoria, presso I'U.0.C. Senologia Diagnostica del'Ospedale
Policlinica S. Martino pad.40 fondi, il rappresentante della ditta Devicor Medical ltaly, supportato per la parte
tecnica dall'ingegnere clinico del San Marting, ha illustrato alle Dott.sse Carli e Gandolfo il funzionamento del
sistema offerto nel lotto 2, provandolo prima su fantoccio e poi in vivo.

La Commissione Giudicatrice da aito delle risultanze delle prove pratiche cliniche effettuate in data
20/12/2017 per il lotto 1(Sistema per procedure sotto guida stereotassica), in data 21/12/2017 per il lotto 2
(Sistema per procedure sotto guida ecografica) e in data 16/01/2018 per il Iotto 3 (Sistema per procedure
sotto guida risonanza magnetica), svolte presso 'lJ.0.C. Senologia Diagnostica dell'Ospedale Policlinico S.
Martino e provvede in sede collegiale all'attribuzione dei punteggi di qualita.

La Commissione Giudicatrice prosegue a dare il giudizio di qualita per i lotti 1, 2 & 3 e riporta i dati sulle
tabelle di calcolo, predisposte dalla Centrale, per la determinazione dei relativi punteggi secondo le modalita
stabilite nel disciplinare di gara.

It punteggio totale ottenuto da ogni partecipante viene infine riparametrato in funzione del punteggio
massimo attribuibile per le caratteristiche tecniche (70) e riportato, per ogni lotto, in tabelle riepilogative
allegate al presente verbale conclusivo quale parte integrante e sostanziale dello stesso.

A seguito di quanto emerso, tutte le Ditte risultano ammesse alla fase di apertura delle offerte economiche.

In sede di chiusura del presente verbale il Presidente della Commissione da atto della puntuale
conservazione della documentazione tecnica che viene riposta in [uogo chiuso a chiave collocato nella
stanza n° 1 “Archivio” del VI° piano della sede operativa del’ARS Liguria ~ Area Centrale Regionale
d'Acquisto — di Via G. D’Annunzio n° 64,

Il Presidente ringrazia i presenti per la collaborazione offerta e rassegna il presente verbale conclusivo agli
atti della Centrale per gli adempimenti di competenza (convocazione delle ditte alla seduta pubblica di
apertura delle offerte economiche).

L.a seduta & tolta alle ore 10.00.

Letto, confermato e sottoscritto.

Presidente: Prof. Daniele Friedman

Componente: Dott.ssa Franca Silvia Carli

Componente: Doti.ssa Nicoletta Gandolfo
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Rup: Dott. Luigi Moreno Costa

Segretario: Dott.ssa Francesca De Martini

Allegati:

tabella di calcolo riepilagativa del lotto 1
tabella di calcolo riepilogativa del lotto 2
tabella di caicolo riepilogativa del lotto 3

A




Requisiti essenziali(F4) sl sl
1,1 Sistema ad slevata ergonomia & semplicita Carfi 0.3 9z ) ) - .
d'uso, che consenta la riduzicne dei tempi Friedman 2.3 a7 Buon sislema ergonemica che necessita di maggiori lempi Ottimo sistera ergonemico, immeadiate, semplice senza ricorrere ad
s L " . o Gandolfo 0,3 0,7 di attivazione per presenza di software gestionale. La . f
dell'esame bioptico, di preparazione della 4 Q1 - attribuire Hodia coofficiont i 'OU o T;CID reparazione di 1ulto Il materiale per a procadura non un software gestionales. Il manipoiec EVIVA & fornito completamente
procedura, di controllo radiologlce & valori tra® e 1, odia co |c|?nt\ 0'229 7500 zss';ndo assemblalo in un unicoiit necpessita dimaaciori | 2556Mbiate al cavi da connetters lla console & quindl anche i templ
trattamento daf frustoli di tessuto da invare fiportata a L amni 99 di preparazione sono attimali.
al'analisi istologica, i
2.5 0,7
Friedman 0,6 0,7
1.2 Sistema di accensicne a verlfica raplde e Q1 ~ attribuire Gandalfo 0.5 0,7 Sisterna di accensions madiato da software specifico . . _ . . .
facile da usare (Dascrivare) 8 valoritrale 1. Medls coefficientl 0,500 0,700 seguendo le istruzienl d'use. Vedi pagg 18/19 Sistama di accensiona immedista, rapico, semplica
1 . I . h
- - . . . Eccellente sistema di campionamento mediante tecnica rotatorla che
1.3 Sistera adeguato ad ottenere campioni . Friedman 0.3 | Meccanica di prellevo(rotatoria, oscillatoria?) non indleata. | o0y prelievo di frustali integr. |l sistema permatts di ottenere
. st . M Q1 - atyribuire Gandolfo 0,3 1 Magglor ternpo df campionamento (dichiarat & . L h ’ f ;
tissutall df elta qualitd in un intervallo di tempo 3 vator| tra 0 @ 1 Medi Ficiont TA60 To0 camplonamentl In £7 secandi). Presenza i fisiologica solo un prelievo standard(12 frustoli in mano di un minuto). L'integrita del
ridotto {Descrivere e precisare) ' S8 coslTicient] - 2 P i g frustoli & inoltre garantita dalla presenza di fisiologica duranie tutta la
ripertata a 1 1,0 nella camera dl raccolta dei frusteli, ‘
TT—— s = fase di camplonamento @ nen selo dal vecuum,
untegic:
Carli
1.4 Dotato di sistema di infusions farmacl & Q1 - attribulre g”eim;" Possibilita di introdurre farmaci, perafire mai diluiti, Eccellente sistema che consente di infondere immeadataments, ed In
anesteticl nella cavitd durants il trattamento 3 valorltra 0 e 1 o = oﬂ_o_ T R 050 mediante manovra prolungata ed Interrompenda gualunque momente, farmaci senza interrompere la procedura grazie
{Descrivere) ‘ edia coa |m$n d > 1' 00 temparangamente la procedura blopiica, alla presenza della valvola a Y.
[1]
Il sistema garantisce come unico scopo Nl lavaggio dei . - . o T ntar
o ) ) ) Friedman 0.3 frusteli da resisui ematicl allinternc della camera di raccolta, Il ststema & dotato df [avaggio con fisiclogica durants | Inteno'
1.5 Dotato di sistema di lavaggio con Q1 - aftribulre Gandolfo 0,3 " o N o percorsa, assicurande fa riduzione di eventuali ematoml, I trasporte
fisiologica durante |l trattamento (Descrivers) 3 valorifraQe 1 Med] ficienti 0,300 1,000 menire fintera procadira biogtio, (sia nella cavita di dei frustoli prive di coartazioni dovuto all'azione esclusiva del vacuum
9 ! £0'8,cogtsier) t . prelisvo che nel trasporto dei frustoli), & affidata solo al . P X
portata a 1 1,000 vacuum & Il lavaggio del frustoli.
OHttgia s i 4 ;
Carli 05 0,7 Entrambi | sistemi garantiscono la raccolta continya def frustoli.
1.8 Acauislzl dai L Friedman 06 0,7
. . cq: slzlone dei ﬁampltom nl_moccilo_ s Q1 - attribuire Gandolfo 0.5 07
::;1 nizn i?I:sOSt;ici:?ﬁitar a:j’ %r_"a tloca(D:;crivere) valorira0e 1, |__Media cosfiicienti 0,500 0,700 il sisterna dichlara che | campioni vengono raccofti i slstema utilizza un filtro con specifiche caratteristiche tacniche
P @ dedica riportata a 1 0,714 1,000 allinternc di una gabbistta con filtro dedicato, senza descritte che consentono it recupero dei frustoli senza 1l rischio di
JoblE ( specificarne le carattaristiche tacniche. perdite di materiale,
Carli
! - Friedman 07 05
1.7 Il sistema deve avers alta capacitadi - Q1 - attribuire Gandalfg o7 0.5 Entrambi i sistemi possiedono elevata capacita di vuoto spinto. ! sistema Bard & lievemante superiore, {736 mmHg Bard versus
aspirazions {Descrivere e pracisare metodo di 3 . v .
asplraziond) valorifraCe 1. Madla coefficienti 0,700 0,500 710 mmHg Techologic).
riportata a1 1,000 0,714
Hrtaq e 560
Carli 1 1
1.8 Dotato di azienamente con comando a Friedman 1 1
pedale, per poter utilizzare il sistema 3 Q1 - attribuire Gandolfo 1 1
mantenendo entrambe le mani [bere vajoritra O & 1. Media coefficieriti 1,000 1,000
(Descrivere) rportata s 1 1,000 1,000
= e ==
Carli
1.9 I marcatore amagnetico deve Frisdman 0.7 08
preferibilmente avere pill forme dispenibili ed 10 | Qt-attibuire Gandolfo 0,7 05 Entrambii sistemi garantiscono df essere In possessa di clips amagnatiche con pill forme, di essers individuablll sotto guida
essers faciiments individuabile sotto guida valoritraGe, Medla coefficienti 0,700 0,500 ecografica, RX & MR. Bard, tuttavia, offre una maggiore gamma di pradett],
ecografica, RX e MR (Precisare). riportataa 1 1,000 0,714
) ) Carli s 1
.1'10 Corso di formam"? & addest_rarrlento per 0 Friedman 0.5 1 Entrambi le aziende forniscone un buen programma di formazione per tutti gii operatori. Technolegle offre un programma pitt
il personale presso le azlende sanitarie, Q1 - attrbuire Gandalfo 0,6 1 X " X o - 4 o ) .
N . . 5 . - — dettagliato, non vingolante, cantinuative e flessibile ad ogni esigenza lavorativa, con rilascio dl attestazlone a conalusions della
esaguito da personale qualificato, allegando il valoritraOe 1. Media cosfficienti 0,500 1,000 "
) ) : fase di apprendimento.
piano di addestramento rinortata a 1 1,000
Bty ]
Carli 1 Si conferma buona ergonomia con semplicita ¢ versatilitd | Ottimo sistema ergonomico per semplicita e versatilita
Friedman 1 nellesecuzione dellesame; il sistema tutlavia necessita di |nell'ssecuzione deli'esame e per minimi tempi di attivazione del
Gandolfo 1 maggiori tempi di attivazicne e risulta piuttoste indaginoso it | scftware gestionale. Facilita nel recupero dei frustoli per scarsa
1.11 Versatilitd e funzionalitd In ambito clinico. i . Madla coefficienti 8,500 1,000 racupere dei fruatcli dal cestello di raccola(maggior presenza di materiale ematico e per caratteristiche tecniche del fitro
(1 valuta la semplicita & la versatilita 10 Q‘ ".au“bu"f riperiataa 1 1 presenza di materlale ematlco & lintroppolamento dei  |dedla camera di raccolta,
nell'esecuzicns del'esams) valorivage . frustoli nelle maglie de! cestello della camera di raccolta)
Carli Sestanzialmente sovrapponibill le caratteristiche del materiale par peso, grandezza e volume.
1.12 Caratteristiche del frustclo prelevato. (Si Friedman
valuta la qualith del camplone prelevato dal 10 Q1 - attribuire Gandolio
punto df vista anatomo-patologico: grandezza, valoritra0e 1.
peso, volume)
Da un punto di vista radiologico, tutte e clip sone risultate in]Da un punto di vista radiolegico, tutte le clip scno risultate in sede ed
el P i Friedman sate, ma una non ecovisibile. seovisibili.
1.13 Ecovislbilitd, stabilith dell'ecovisibilita nel . R . . s .
[ L Q1 - atirlbuire Gandetfo Da un punte di vista chirurgico, la mancata ecovisibilita Dra un punto di vista chirurgico, 'scovisibilita di tutte le clip
tempo tra la biopsia e l'intervento chirurgico e 10 . : ' . o e e h
valoritra Qe 1. Media coefliclent della clip rende necessaria il cenfraggio sotto gulda posizionate rende possibile un approccio chirurgico oftimale.

non migrazione delle cfip in amblto radiologico.

aa 1

stereotassica e plll indaginesc I'approccio chirurgico




Esclusa per mancanza di requisiti

Requisiti essenziali(F4) si minimi (punti 1 e 2)
2.1 Sistema ad elevata ergonomia e semplicita d'uso,
che consenta la riduzione dei tempi dell’'esame o .
o . . . Q1 - attribuire valori , o s
bioptico, di preparazione della procedura, di controllo 7 allunanimita 0,7
i , . . tra0en.
radiologico e trattamento dei frustoli di tessuto da
inviare all’analisi istologica.
2.2 Sistema c:'h accensione e verifica rapido e facile da 4 Q1 - attribuire valori allunanimita 0.7
usare (Descrivere) tra0e 1.
2.3 Sistema adeguato ad ottenere campioni tissutali di Q1 - attribuire valori
alta qualita in un intervallo di tempo ridotto (Descrivere 4 ra0e 1 all'unanimita 0,7
8 precisare) )
2.4 Acquisizione dei campioni in modo continuo e con oo .
. . Y e Q1 - attribuire valori . s
raccolta automatica dei campioni tissutali in filtro 5 all'unanimita 0,7
. . traQe .
dedicato (Descrivere)
2.5 |l sistema deve avere alta capacita di aspirazione Q1 - attribuire valori . . s
. \ . o 5 all'unanimita 1
(Descrivere e precisare metodo di aspirazione) tra0e.
2.6 Il marcatore amagnetico deve preferibilmente
avere piu forme dispanibili ed essere faciimente 10 Q1 - atfribuire valori allunanimita 0.7
individuabile sotto guida ecografica, RX e MR trale. !
(Precisare).
2.7 Corso di formazione & addestramento per il
personale presso le aziende sanitarie, eseguito da Q1 - aftribuire valori , o
o o ; 5 allunanimita 1
personale qualificato, allegando il pianc di trafe 1.
addestramento
Versatilitd e funzionalita in ambito clinico. (Si valuta la Q1 - attribuire valori . o
L . ) . ) 10 all'unanimita 0,7
semplicita e Ia versatilith nell’esecuzione del’esame) trade 1.
Caratteristiche del frustolo prelevato. (Si valuta la - .
", . s Q1 - attribuire valori \ Ly
qualitd del campione prelevato dal punto di vista 10 ra0e 1 all'unanimita 0,7
anatomo-patologico: grandezza, peso, volume) )
Ecovisibilita, stabilita dell'ecovisibilith nel tempo tra la - .
N . - L , : Q1 - attribuire valori , s
biopsia e Fintervento chirurgico & non migrazione delle 10 all'unanimita 1

clip in ambito radiclogico.

trafe .




Requisitl essenziali(F4) si si
3.1 Sistema ad slavata ergonomla e sempliita C 2l 0.3 o7 Buon sistema ergonomlco che necessita di maggfori tempi
d'uso, che consenta la riduzione del temp Friedman 03 or di attivarions erg resenea df softwara estionag[g La Pl ottimo sistema ergonomico, immediato, semglice senza ricorrere ad
dell'esame bioptico, di preparazions della 4 Q1 - attribuire Gandolfo 03 a7 recarazions g“ tult)lo i materiala cor @ groce dura non un software gestionale. Il manipolo EVIVA & fornito completamente
procedura, di controlio radiologico e valorifrae 1. Media cosfficienti 0,300 4,700 gsspendo agsemblals in un unico Eit nec':ssna di maggior] assemblato ai cavi da connettere alia console e quindi anchs | tampi
trattamento dei frustoli d) tessuto da nviare 99 di preparaziong sone ottimal,
alf analisi istologica.
Friadman 0.6 0.7
3.2 Sistema di accensione e verifica rapido & Q1 - attribuire Gandolfe 0.5 0,7 Sistema di accensione medlato da software specifico . . . . N
facile da usare (Pescrivera) 3 valoritra 0 e 1. Media coefficienti 0,500 0,700 saguendo le istruzion! d'uso. Vedi pagg 1819 Sistema di acoansions Immediato, rapide, semplice
rportata s 1
ERUTeLT
Carll i . . .
: L . . : Lo Eccellente sistema di campionamanto mediarte tecnica rotatoria cha
3.3 Sistema adeguato ad ottenera campioni a1 - attribure gnecclim]?n m:ciac:.lrlct::n?l Erz]il?:\a’cr:gr?;itg;in?os c(:ljl;i;gi;?t)i gon indicata. consenta |l prelleve dl frustol integri. Il sistema permetts dl ottenere
tissutall di alta quallta in un intervallo di tempo 3 valori tra 0 e 1 Wedi an Ofﬂoi 0 5300 o0 caglonamef"\ti in 47 szcondi) Presenza dl fisiologlca sala |4 prelisvo standard{12 frusteli in mena di un minuta), L'integrita del
ridotto {Descrivere e precisare) : edia cosriclen - : P . ey 9 frustoli & inoltre garantita dalla presenza di fisloiogica durante futta la
ripo nella camera di raccoita dei frustoli,
g fase dl camplonamenta & non solo dal vacuum.
1
3.4 Dotato di sistema di Infustone farmaci e Q1 - atiriburre ZNechI?n g: 1 Fossibilita di introdurre farmaci, peraltro mal diluiti, Eccellenta slstema che consente o infondsere iImmediatamente, ed in
anesteticl nella cavita durante il trattamento 3 valor tra 05 1 Tedi &n ?‘ﬂg' - i 3’00 1000 madlante manovra prolungata ed interrompendo qualungue momenio, farmaci senza interrompers la procedura grazie|
(Descrivere) : gdia caefiglent . L tamporaneamente la procedura bioptica. alla presenza della valvola 2 Y.
tipertata a 1 1,000
Toe]is) 00
Carli . . X X
Frigdman FI ststgma gar?nt_lsce vame 'unlco soopa \avaggloldel || sistemna & dotato di lavaggio con fisloleglca durante l'intero
. . - frustoll da resisui ematicl allinterno della camera di y 2 N " .
3.5 Dotato di sistema di Javaggic con 3 Q1 - attribuire Gandoifo N L ] -2 | percorse, assicurande la riduzione di eventuali ematomi, Il trasporto
o y ) . 2 . - — raccolta, mentre l'intara procedura bioptica, (sia nella cavita ! o -
fisioiogica durante il trattamento {Desgrivere) valoritraOe 1, Media coafficienti 0,300 1,000 . X del frustoll privo di coartazioni dovuto allazione esclusiva del vasuum
: dl prelievo che nel trasporto dei frustoli), & affidata solo al i RN
rigortata a1 0,300 1,000 AcuUm & il lavaggio del frustoli.
Carli 05 ‘ 0,7 . 1 Enframbi i slsteml garantiscono Ja raccolta continua dei frusteli.
- ) R Friedman 0,5 0,7
36 ﬁcquwsmone dsi ﬁampitom lrtlimogo_ . Q1 - attribuire Gandolio 0.5 0.7 .
gg;'r};ﬁi?:z&;ﬁﬁs%ls :zezirir::aatiga(D:Iscrivare) valorftraDe 1. Media cosfficienti 0.5 o7 Il sistema dichiara che | campioni vengone raccolti Il sistema utilizza un filiro con specifiche caratteristiche tecniche
P riportata a_1 all'interno di una gabbietta con filtro dedicate, senza descritta che consentono il recupers dei frustoli senza il rischio di
pecificarne le caratteristiche tecniche. perdite di materiale.
Carli [N 0,5
’ . Frisdman 0,7 0.5
a7 I : s:gtema develavere alta qapac|té di . Q1 - attribuire Gandolfo 0,7 0.5 Entrambl | sistemi possiedono elevata capacita di vuoto spinto. Il sistema Bard & llevemente superiore, (736 mmHg Bard versus
aspirazione (Descrivers e precisare metodo di 3 - - h
valoritra0e 1. Media coefficienti 0,700 0,500 710 mmHg Techelogic),
asplrazione) -
riportataa 1
ERuditanuie
Cauli
3.8 Dotato di azionamento con comando a Friedman
pedale, per poter utilizzare 1 sistema 3 Q1 - attribuire Gandolfo
mantenendo entrambe le mani libere valoritrale 1, Medra coefficlenti
{Dascrivera)
3.9 Il marcatore amagnetice deve Friedman
preferibilmente avere pitl forme disponibiii ed 10 Q1 - attribuire Gandolfo 0.7 Entrambi | sistemi garantiscono di essere in pessesso di clips amagnatiche con pill forme, di eesere individuabili sotto guida
essere faclimente individuabile sctto guida valoritra Qe 1. Modia cosfficiant 0,700 ecagrafica, RX @ MR. Bard, tuttavia, offre una maggiore gamma di prodoti,
suografica, RX e MR {Precisare), ata 1,600
Carli 1
. . Friedman 0,5 1
:li;; eOrgou;;t)e i‘r::;alzzr;?;da: :Zi?{::igemo per Q1 - attribuire Gandolfo 0.5 1 Entrambl le aziende forniscono un buon programma di formaziene per tuttl gli operator. Technolegic offre un programma pil
esequits da parsonals qualifisato, aleganda i 5 valoritrade 1. Me_dua ?C;Bfflcl;&nfl g,ggg j],ggg gﬁ::c;agi\\:to,r:?]gi\rfr;r;ctiante, sontinuativo e flessibile ad ogni esiganza lavorativa, con rilascio di attestazione a conclusiong della
piane di addestramento [horigia : PP :
" Caill 0,5 1 S/ conferma buona ergonemla con semplicita e versatllity | Cttimo sistema erganomico per semplicita e versatilita
3.11 Versatilta e funzionalitd in ambito clinico. o Friedman 0,5 1 nell‘es_ecuzw’ong d‘e\!'elsan"le: il sis‘tema tljuttavla n_ecess_ita di ‘ nell'esecuzicn.e dell‘esan?eg per minimi tempi di attilvazione del
(Si valuta |2 semplicita 8 Ia versatilita 10 Q1 - attribuire Gandolfo 0.5 1 maggiorl tempi di attivazione e risulta piuttosto indaginoso il {software gestionale. Facilita nel recupero del frustoli per scarsa
\ . " velorifrabe 1. Media coefficianti 0,600 1,000 recupero def frustoli dal cestello di raccelta(maggior presenza dl materiale ematico e per caratteristiche tacniche del filtra
nell'esecuzione dell'esame) = ¥ . y .. ’
riport 1 presenza di materiale ematico e linfroppolamento dei della camera dl raceolia.
00 1 rustoli nelle maglie do| cestello defila camera di raccolta)
Carli 0.5 0.5
3.12 Caratteristiche del frustole prelevato, (St Friedman 0.5 0.5
valuta la gualita del campicne prelevato dal Q1 - attribuire Gandolio 0,5 0,5 . _— - .
l . li | ) X
punto  vista anatomo-patologico: grandezza, 10 valoritra O o 1. o aefiar 0.500 5500 Sostanzialmente savrapponibili le caratteristiche del materiale per peso, grandezza e volume
peso, volume) i
\ Friedman 1 1 - - . : ’
3.13 Ecovisibilita, stabilita dell'ecovisibilita nel - Da un punto di vista radiologico, tutle le clip sone risultate in sede ad scovisibili.
tempao tra la biopsia e l'intervento chirurgico e 10 @ -_attnbmre Gandolfo 1 1 L'ecavisibilita rende possibile l'approccio chirurglco oftimale,
valoritraOe 1. Media coefficienti 1,000 1,000

non migrazione dslle clip in ambito radiclagice.

riportata a 1




