L!GU RIA Agenzia Sanitaria

AGENZIA REGIONALE SANITARIA Centrack Recionate o Scauisto

della Liguria

Dirigente Responsablle:  Dolt. Lulgl Moreno COSTA tel. 010/8492214

e-mall: ligimoreno.costa@regione. liguria.it = - _
Estensore del documento: Roberto BORETTI tel. 010/8492579 REGISTRO UFFICIALE

e-mall: roberto.boretti@regione. liguris.it
Estensore del documento:; Caterina MERLO tel. 010/84902338

e-mall: caterina.merlo@reglone.ligurla.it P rotoco I , on. /{Z—QS

del Al vineZo 2012 Entrata

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D. Lgs n. 163/2006, per I'affidamento della for-
nitura di:

- Sistemi diagnostici per i laboratori analisi occorrenti alle AA.SS.LL N° 2 Savonese, N° 3

Genovese e N° 5 Spezzina, O.l. Evangelico, I.R.C.C.S. Gaslini e I.R.C.C.S. San Martino/IST

della Regione Liguria;

- Realizzazione, manutenzione e conduzione di un sistema completo per la gestione del

Dipartimento di Patologia Clinica dell’A.S.L. n° 3 Genovese;

per un periodo di anni tre {con opzione di rinnovo per ulteriori anni due). Lotti n. 14
Numero gara 4298136

Verbale di verifica della documentazione tecnica
Seduta della Commissione Giudicatrice del:
13 marzo 2013

[l giorno tredici del mese di marzo dell’anno duemilatredici, alle ore 14,00 presso gli uffici amministrativi della Sede
Operativa della Centrale Regionale di Acquisto — Corso Scassi 1, si & riunita, in seduta non pubblica, la Commissione
Giudicatrice, nominata con la determinazione n. 2 del 12 febbraio 2013, verificata I'integritd dei plichi contenti le of-
ferte tecniche, procede a costatare la regolaritd della documentazione tecnica presentata dalle Ditte concorrenti alla
gara a procedura aperta, ai sensi dell’art, 55 del D. Lgs n. 163/2006, per 'affidamento della fornitura di:

- Sistemt diagnostici per i laboratori analisi occorrenti alle AA.SS.LL N° 2 Savonese, N° 3 Genovese e N° 5 Spezzina, O.1.
Evangelico, I.R.C.C.5, Gaslini e |.R.C.C.5. San Martino/IST della Regione Liguria;

- Realizzazione, manutenzione e conduzione di un sistema completo per la gestione del Dipartimento di Patologia Cli-
nica dellA.S.L, n° 3 Genovese;

per un periodo di anni tre {con opzione di rinnovo per ulteriori anni due). Lotti n. 14 e composta da:

»  MELIOL! Dott. Giovanni Direttore di Laboratorio in gualita di Presidente

> DELLA ROCCA Dott.ssa Angela Dirigente Responsablile in qualita di Componente
»  GIACOPELLI Sig.ra Carmen CPSE in qualita di Componente
> Lo Dott. Flavia Direttore di Laboratorio in qualita di Componente
»  VIGARELLO Dott.ssa Adriana Dirigente Responsabile in qualita di Componente

E’ presente altresi il dott. Luigi Moreno Costa, Dirigente della Centrale, che svolge le funzioni di Segretario della Com-
missione, assistito dal sig. Roberto Boretti e dalla sig.ra Caterina Merlo, Assistenti Amm.vi della Centrale.

La Commissione Giudicatrice, verificata la corretta conservazione dei plichi e la loro integrita, procede all’esame della
documentazione tecnica per i Lotti 5, 6 e 7 presentata dalle Ditte offerenti:

s Sebia ltalia s.r.l. — Lotto 5;
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¢ Instrumentation Laboratory 5.p.A. — Lotto 6;
¢ Diasorin S.p.A. - Lotio 7.

La Commissione Giudicatrice procede all’'esame della documentazione tecnica e alla verifica della presenza delle carat-
teristiche tecniche minime, pena I'esclusione per ciascun lotto.

La Commissione Giudicatrice decide di procedere all’attribuzione dei punteggi previsti per ciascun criterio, anche in
presenza di una sola offerta per ogni singolo lotto, mediante la compilazione delle schede all’'uopo predisposte le cui
risultanze sono allegate come parte sostanziale ed integrale al presente verbale.

La Commissione Giudicatrice, inoltre, procede a raccogliere la documentazione tecnica verificata in un unico plico si-
gillato e ne dispone la custodia in armadio prowvvisto di serratura collocato nella stanza n” 7 in mode da garantire fa
genuinita e I'integrita del plico.

ta Commissione viene aggiornata a data da destinarsi.

La seduta & tolta alle ore 17,15.

Letto, confermato e sottoscritto.

Presidente:
MELIOLI Dott. Giovanni

\
Componente: “
DELLA ROCCA Dott.ssa Angela @W/
Componente: - %
VIGARELLO Dott.ssa Adriana M\I/Q‘M
Componente; /%f lQQ
LILLO Dott. Flavia A . : =
Componente:
GIACOPELLI Sig.ra Carmen Car
/ \ -
Per la Centrale Regionale di Acquisto: // /
COSTA dott. Luigi Moreno / g . /
M
Quett RLt—
BORETT! sig. Roberto
MERLO sig.ra Caterina Q%
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Ditta: Sebia LOTTONn®5

Caratteristica di minima dei sistemi offerti

ord. descrizione presente non presente

Sistemta completamente automatico per 1 esecuzione
dell'elettroforesi sieriche ed urinarie con metedica capiliare

Caricamento in continuo dei campioni con riconoscimanto
pasitivo della provetta primaria tramite lettore bar-code

Collegamento bidirezionale con il sistema informatico del
Lahoratorio

4 Stazione di lettura, refertazione, archivio dati e immagini

La semina dei campioni urinari nen deve richiedere
preliminare concenirazione manuale {piattaforma agarosio )

Possibilitd di immunotipizzazione di proteine di diverse
matrici {siero, urine etc.)

ione automatica per le immunotipizzazioni seriche e
relativo campionamento;

Dotazione di sistema informatice di gestione per la
strumentazione, e per la refertazione e archivio dei dati
8 anagrafici, dei risultati e delle immagini, e del controlle di
qualita; richiamo e modifica delle curve; possibilita di inserire,
nel referto commaenti prestabiliti oppure liberi

Produttivitz oraria non inferiore a 80 test fora per
elettroforesi delle proteine




Caratteristiche oggetto di valutazione {max 70 punti):

PARAMETRI punti

rd.  [Caratteristiche strumentazione (a) max 30 punti Dr. Meliclii  Dr.sa Lilio Sig.a Giacopelii Dr.sa Vigarelli Dr.sa Della Rocea| totale punti Media
Esecuzione della {ipizzazione defle compeonenti monoclonali

1a in completa automazione mediante Fubilizzo di antisieri 2 2 2 2 2 2 10 2
monodose e monouso (s no)
Cormpatiezza strumentazione per metodiche in gel d"agarosiol

2a (migrazione, colorazione e lettura ad alta risoluzione) 10 10 10 10 10 10 50 10
( valutazione critica )
Ingembro  della  strumentazione compresi accessori e

3a quant’altrc necessario allz processazione, : specificare 2 2 2 2 2 2 10 2
dettagliatamente { rapporto numerico)

4da Produttivita oraria dei sistemi offerti { rapporto numerico ) 2| 2 2 2 2 2 10 2

5a ?amwon__nrm disponibili o#_.m. a quelle richieste nel presente 5 5 5 5 5 5 75 5
capiiolato [ rapporto numerico )
Modalitd e tempi necessari per la manutenzione ordinaria
giornaliera, settimanale, mensile , da parte dell’ operatore

b2 ( descrivere dettagliatamente ed indicate t. in minuti) L i 1 1 1 1 5 1
{ rapporto numerico |

7a <o_:=.__.m ﬁ__uo_.o.m_m. {CER ) dei reflui e dei rifiuti speciali 1 1 1 1 1 1 5 1
prodotti ( a parita di CER rapporta numerico)

2a Volume minimo m.__ campione per test { campioni pediatrici } 1 1 1 1 4 1 5 1
{ rapporto nuserico )

9a Presenza di sensore di coagulo e anti-crash (si no} 1 1 1 1 1 1 5 1
Possibilita di  alloggiare provette di diversa tipologia

10a (dettagliare) (valutazione critica)) 5 5 > > 5 5 25 5
punteggio parametro a 30

ord. |Controllo del processe (b} max 35 punti

1B Allarmi m,nw.:.am.:ﬁm__ di processo e per esaurimento reagenti g 2 2 2 2 3 2 10 5
censumabili (SiNo )
T " - ; — "

2 ﬂmﬁm_"m:,.":m.cmm_m_mﬁm necessita o meno di pretrattamento 5 2 2 2 5 2 10 3
del campioni {si no)

3b  [Tempo di uscita del primo risultato [ rapporto numerico ) 2 2| 2 2 2 2 10
Modalitd di contrallo della termostatazione dei capillari al
fine di assicurare una temperatura controllata del processo

4b
analitico [ oblettivg -1° / + 1°) Descrivere & documentare 8 & 8 6 7 7 34
dettagliatamente {valutazione critica)

b zE.:mﬂ.o di curve e risultati memorizzabili { rapperip 2 2 5 2 3 3 10
numerico )

&b Maodalitz di ricerca di curve e risultati memorizzab 7 5 7 7 = G 13

{valutazione critica)

—



Caratteristiche sistema di interpretazions dei tracciati e
possibilita di comparazione dei tracciati storici del paziante)

7b . N ) 45
.Descrivere e documentare dettagliatamente ( valutazione
critica )

8b Sisterna di controllo del carry-over ( valutazione critica ) 13
punteggio parametro b

ord. |Caratteristiche Reagenti (c) max 5 punti

1c Dimensionamento dei reagenti (n® test eseguibili/confezione) 10 5
{ rapporto numerico }

2¢ Stabilita reagenti on board ( rapporto numerico ) 15 3
punteggio parametro ¢ 5
totale punteggio 68




Ditta: Instrumentation Laboratory

Caratteristiche di minima del sistema:

n. ord. descrizione presente | non presente

Caricamento in continuo con Rack in grado di ospitare in

1 modo random e senza necessita di adattatori diverse X
tipologie di contenitori primari {urine e sangue).

2 Completo automatismo del ciclo analitico X

3 Caricamento in continuo dei reagenti. X

4 Produttivita oraria fotometrica di aimeno 500 test/ora. X

5 Vano reagenti refrigerato con oltre 90 posizioni disponibili X

6 Interfaccia utente in lingua italiana. X

7 Lettore di Bar — Code per campioni e reagenti X

3 Possibilita di operare in Random access, Batch mode, X
Funzione STAT

N Possibilita di eseguire determinazioni su diverse matrici X
{urinaria, cheratinica ed ematica)

10 Sisterna aperto X
La Ditta dovra essere in grado di fornire assistenza tecnica

11 in loco entro 8 ore lavorative dalla chiamata e di disporre X
di servizio Help Line Telefonica

12 Fornitura di arruclamento a VEQ internazionale dedicata X
che preveda almeno 4 invii annui

13 Il sistema offerto deve essere comprensivo di

interfacciamento in bidirezionale con Host di Laboratorio

N
N

__.o#o n°6
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Caratteristiche oggetto di valutazione {max 70 punti) //l,
PARAMETRI PUNTI W‘N
ord Caratteristiche Strumentazione (a) :_HHJMW. Dr. Melioli Dr.salillo  [Sig.a Giacopelli Dr.sa Vigarelli Dr.sa Della Rocea totale punii Media
Compattezza e tipologia dell'analizzatore , tracciabilita del @V
1a dato analitico inserimento nell’'organizzazione del 5 5 5 5 5 5 25 5 C
Laboratorio. ( valutazione critica )
Flessibilita ed utilizzo del sistema proposto rispetto alle
2a matrici alternative( cheratinica ed ematica). { valutazione 10 10 10 10 10 10 50 10 A
critica )
Valutazione complessiva della seluzione organizzativa
3a descritta nel Progetto Tecnico richiesto. ( valutazione i0 10 10 10 10 10 50 10
critica }
punteggio parametro a 25
. . - . max 15
n.ord. |Caratteristiche reagenti e tecnologie diagnostiche {b) punti
Ampio pannello di metediche disponibili oltre a quelle
ib richieste {(es: LSD, EDDP, Cotinina, 6-MonoAcetilMorfina) 10 i0 10 10 10 10 50 10
{ rapporto numerico )
Possibilita di utilizzare due differenti tecnologie per i
2b reagenti implementabili contemporaneamente su un’unica 5 5 5 5 5 5 25 5
piattaforma strumentale ( sing )
punteggio parametro b 15
i a - . max 30
h.ord. [Caratteristiche Qualita Assistenza professionale (c) ounti
Training e supporto tecnico scientifico post-vendita.
1c Oﬂmm.:mmwmm._o:w E eventi .mnmmqﬂmn.m .:m_ mmﬂn..m n.m 15 15 15 15 15 15 75 15
Tossicologia ( indicare eventi degli ultimi due anni solari)
{valutazione critica )
Servizio Assistenza Tecnica comprensivo di Help Line
% nm&.mnmﬁo. iSO nws Numero Verde dedicato .m__m 15 15 15 15 15 15 75 15
Tossicologia. Descrivere e documentare, ( valutazione
critica )
punteggio parametro ¢ 0 30
totale punteggio 70




Ditta: Diasorin

Caratteristiche di minima dei sistemi offerti:

n. ord. descrizione presente non presente
1 Tecnologia di rilevazione in chemiluminescenza X
2 Lettore di Bar — Code. X
3 Accesso Random X
4 Campionatura da provetta primaria e possibilita X
d’utilizzo di micro coppette per campioni ridotti.
5 Funzione STAT — Funzione Reflex test X
6 Processi in completo automatismo X
7 Produttivita craria dei sistemni offerti non inferiore X
a 80 campioni ora
8 Fornitura di gruppo di continuitd dedicato X
P Certificazione di qualita 1SO secondo le normative X
vigenti.
Interfacciamento in bidirezionale con il Sistema
10 . . X
Informatico del Laboratorio
La Ditta dovrd essere in grade di fornire
11 assistenza tecnica in loco entro 8 ore lavorative X

dalla chiamata e di disporre di servizio Help Line
Telefonica

<

N
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Caratteristiche oggetio di valutazione: max 70 punti

PARAMETRI PUNTI
n.ord [Sicurezza logistica (a) max 20 punti|Dr. Melioli Drsalillo  |Sig.a Giacopelfi Dr.sa Vigarelli Dr.sa Della Rocca totale punti
Volumi e tipologia (CER) dei reflui e dei rifiuti
la speciali prodotti in rapporio alla routine indicata { 4 0
rapporte numerico a parita di CER)
Ingombra  della  strumentazione  comprest
accessori e quant’altro  necessario  alla
2a . 3 ) 4 20 4
processazione, : specificare dettagliatamente
{ rapporto numerico}
Documentazione esauriente riguardante la
3a Sicurezza e la Qualita della strumentazione e dei 6 30 &
reattivi. [ valutazione critica )
Sicurezza dell'operatore in tutte le fasi del
4a . - ) foe 6 30 6
processo dei campioni { valutazione critica }
punteggio parametro a 16
n.ord. [Calibrazioni e reattivi {b) max 25 punti
Stabilita on-board dei reagenti dopo il
1b caricamento sull'analizzatore { rapporto numerico 2 10 2
)
b Stabilita delle nm._EBNqoa per ogni singolo test  { 2 10 2
rapporto numerico )
b Percentuale di _,wmmm:z pronti all'uso 2 10 5
( rapporto numerico }
Modalita utilizzate per la verifica della validita dei
4b reagenti e della reazione { valutazione 7 35 7
critica )
sh Z.E:m_d di tests per no.EnmNmo:m per tipologia 5 10 >
d’esame { rapporto numerico }
Numero di eventuali altre diagnostiche inseribili
sul sistema in routine con particolare riferimento,
Gh al Metabolismo osseo , Marcatori tumorali “rari”, 5 25 5
diagnostiche a forte impatto in tema di
prevenzione { rapporto numerico }
Stabilith on-board del reagenti dopo Il
7h caricamento  sull'analizzatore { rapporto 5 25 5
numerico }
punteggio parametro b 25
n.ord. [|Caratteristiche strumentazione (c) max 25 punti
1e Numero complessivo di metodiche in linea 3 15 3

{ rapporto numerico }




20 Eventuale necessita di reagenti ausiliari {si 10 2
noj

3¢ Capacita di caricamento dei campioni, reagenti e 10 5
consumabili in continuo  {si no)
Gestione delie Procedure di manutenzione
ordinaria : giornaliera, settimanale, mensile,

4c annuale { descrivere dettagliatamente e indicare i 15 3
minuti necessari a ciascun lipo) { rapporto
numericg )

5e Modalita di gestione del CQl { descrivere - 5
dettagliatamente ) { valutazione critica )
Controlli interni, calibratori, reagenti caricabili

6c . X . . 10 2
mediante riconoscimento bar/code { si no)

7 Grade di  walk away {  specificare 10 3
dettagliatamente } {rapporto numerico)

8c Dispenibilita funzione STA ( si no} 10 2
Carry over e sua modalita prevenzione

Sc { dettagliare grado e modalitd di ottenimento 20 4
delle stesse } { valutazione critica )
punteggio parametro ¢ 25
totale &6




