Sisterma Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Prot. n. RU/ "7{8&3 del O{//OG//%’#

Oggetto: Esiti della consuitazione preliminare di mercato sulla bozza di Capitolato Tecnico relati-
vo allaffidamento della fornitura di sistemi di prelievo ematica sottovuoto, dispositivi di
raccolta urine sottovuoto, sangue occulfo nelle feci e controlli di qualitd occorrenti alle
AASS.LL., AA.OO e LR.C.C.S della Regione Liguria. Lotti n° 4 {(prot. n. 2300 del
14.02.2017 — Awviso di preinformazione GUUE 2017/S 035-062917 del 18.02.2017).

Ai sensi degli art. 66 e 67 del D. Lgs. n. 50/2016 si provvede alla pubblicazione dei contributi per-
venull a seguito della consultazione preliminare di mercato indicata in oggetto. Si precisa che |
contributi, aggregati per lotto di riferimento, sono stati vagliati dal Gruppo di lavoro, costituito da
esperti individuati a livello regionale ai fini delPeventuale perfezionamento della documentazione di
gara.

Hanno partecipato, in qualita di Componenti del Gruppo di lavoro, i Sigg.ri
» SPITALERI Dott. Antonino - Responsabile S.S. Laboratorio di Analisi P. A. Micone - A.S.L. 3

“Genovese”
e LILLO Dott. ssa Flavia - Direttore S.C. Patologia Clinica - A.S.L. 2 “Savonese”
¢ DEVOTO Dott. Gianluigi - Direttore S.C. Laboratorio Analisi - A.S.L. 4 “Chiavaresg”
ed in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto:
e SACCO Dott. Giorgio - Direttore della Centrale
e BALDINI Dott. Roberto - Dirigente della Centrale
e LOTTI Loredana - Collaboratore amm.vo della Centrale

A, Operatori economici del settore merceologico di interesse de
- 'partecipato alla:.Consultazione preliminare dei mercato:

> Randox Laboratories Limited (prot. n. 2664.del 20-02-2017: prot. N. 2792 del 22-02-
2017; prot. n. 2834 del 23-02-2017; prot. n. 3324 del 03-03-2017) g
Artsana S.p.A. (prot. n. 2759 del 22-02-2017)

Medical System S.p.A. (prot. n. 3230 del 01-03-2017)

A. Menarini Diagnostics S.r.l. (prot.n. 3388 del 06-03-2017)
Leomed S.r.l. (prot. n. 3397 del 06-03-2017)

Bio — Rad Laboratories S.p.A. (prot. n. 3407 del 06-03-2017)
Alere S.r.l. (prot. n. 3427 del 07-03-2017)

Becton Dickinson ltalia S.p.A. (prot. n. 3428 def 07-03-2017)
Astra Formedic S.r.l. (prot. n. 3467 del 07-03-2017)
Preanalitica S.r.l. (prot. n. 3499 del 07-03-2017)

Vacutest Kima S.r.l. (prot. n. 3500 de! 07—03-2@
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B. Contributi pervenutiz == . i il T B L e
:LOTTO 1 - Sistema sottovuoto per raccolta ematica e dispositivi per 'accesso venoso

A I e e e s e
Vi segnalfiamo che la composizione del Lotto 1, cosi come presentato compromette la partecipa-
zione alle aziende che, come la nostra producono Aghi e dispositivi di sicurezza, ma non provette.
Come sapete il nostro marchio "XYZ" e feader sul mercato per qualita e sicurezza dei Dispositivi, e
sofo scindendo if lotto in sub-lotti ¢i sarebbe per XXXXXXX la possibilita di partecipare.

Chiediamo quindi che if Lotto 1 sia diviso in sub-Lotti, con aggiudicazione per sub-lotfo:

Sub-lotto 1A - Aghi epicranici a farfalla con dispositivo di sicurezza
Sub-lotto 1B - Aghi retti con dispositivo di sicurezza

Sub-lotto 1C - Aghi a farfalfa + adattatore fuer con dispositivo di sicurezza
Sub-lotto 1 D — Provette per prelievo softovuoto

Con un lotto unico, dove a pattecipare sarebbero un paio di aziende, si limita di fatto fa concorren-
za non permetlendo alla Pubblica Amministrazione di approfittare di un vero confronto competitivo.

Risposta:
Non si accoglie in quanto, considerando che un "sisterna”™ & per definizione "un insieme di
parti interconnesse ed interdipendenti che insieme agiscono per produrre un risultato non
oftenibile dall'azione propria di ogni singola parte”, al fine di assicurare che le componenti
del sistema per il prelievo di sangue siano compatibili (es. provette, camicie, aghi, meccani-
smi di protezione degli aghi, set per prelievo ematico, dispositivi per il trasferimento di san-
gue) & necessario individuare un unico produttore. Combinare componenti di diversi pro-
duttori pud causare problemi (tra i quali emolisi, separazione dell'ago dalla camicia, inade-
guato riempimento della provetta).
1200
Nel Capitolato Tecnico, lotto 1, “Caratteristiche tecniche" si legge quanto segue:

“.. Il lofto ha per oggetto fa fornitura di un sistema completo per prelievo ematico preassemblato
(ago con camicia) con dispositivo di sicurezza/protezione Integrafo occorrenti alle AA.SS.LL.,
AA.00 e | R.C.C.S della Regione Liguria...”

ed ancora:

fel Il sistema (camicia + ago) deve essere pre-assemblato con sistema di sicurezza integrato...”
In ragione degii articoli riportali nell'elenco prodotti, suggeriamo di esplicitare con chiarezza che ta-
le caratteristica é da riferirsi al solo ago retto.

Risposta:
Si conferma che la caratteristica di sistema pre-assemblato & riferita all’ago retto.

30 i : G % : =
Nel Capitolato Tecnico, lotto 1, “Caratteristiche tecniche" si legge quanto segue:

“...Aghi e provette dovrannho essere garantiti sterifi, sterifizzati secondo le norme europee...”
Il requisito di sterilita per le provetle dovrebbe essere riferito alfe sole provette per prelievo veng§o

sottovuoto. La caratteristica di sterilita richiesta, infatti, risulta non applicabile afle micro-provéite
per prelievo capillare, stante la natura stessa delfa modalita di prelievo alfa quale sono destinat
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A6

Risposta:
Si conferma che il requisito di sterilita si intende riferito alle sole provette per prelievo ve-
noso sottovuoto. '

A4 e L e S

Nel Capitolato Tecnico, lotto 1, Caratteristiche tecniche" si legge quanto segue:

“...I prodotti devono essere softoposti ad un continuo controllo di qualita e la struttura produttiva
deve avere oftenuto la piena conformita alla certificazione 1SO 9001, EN48002JS0 14000 secondo
le procedure GMP ...”

1. Si segnhala che per i fabbricanti di dispositivi medici e dispositivi medici diagnostici in vitro, la cer-
tificazione di riferimento & cosfituita dallo standard ISO 13485 (Medical Devices- Quality mana-
gement systems - Requirements for regulatory purposes). Tale standard specifica i requisiti per
un sistema di gestione della qualita nei casi in cui un‘organizzazione deve dimostrare fa sua ca-
pacita di fornire dispositivi medici e relativi servizi, ed include molti dei principi previsti dalla
norma 1SO 8001, infegrati dal alcuni requisiti specifici per i dispositivi medici (DM) e i dispositivi
medici diagnostici in vitro (1VD).

2. Si chiede di precisare la natura e 'ambito di applicazione dello standard ISO EN 48002, poiché
fa scrivente non é a conoscenza di tale norma.

Risposta:
Si conferma che la norma di riferimento é la ISO 13485 e che la struttura produttiva deve
avere ottenuto la piena conformita agli standard qualitativi previsti dalle normative vigenti.

1 _5 R : L T T

Nel Capitolato tecnico, Aghi con dispositivo di sicurezza si legge quanto segue:
AGHI CON DISPOSITIVO DI SICUREZZA
{monouso, sterili, latex free, ftalato freee)

» [l sistema dovra prevedere aghi sia “retti” sia “epicranici”, nelfe misure previste da 21 a 23 G, con
destinazione d'uso specifica per prelievo ematico e breve infusione.

L a destinazione d'uso "breve infusione” ¢ atfinente ai soli aghi epicranici. Inoltre, suggeriamo di
ampliare la gamma di misure previste da 21 a 25 G, in modo da prevedere nelfa fornitura dispositi-
vi dedicati af prelievo da pazienti pediafrici/neonatali.

Risposta: /<
Si accoglie. Verranno apportate le seguenti modifiche: )
- La dicitura “breve infusione” verra eliminata.
- Le misure richieste saranno:

v' pergliaghiretti21e 22 G

v per gli aghi a farfalla 21 e 23 G; la gamma di misure verra ampliata unicamente ai fini

dell’atiribuzione del punteggio di qualita.

- La dicitura aghi “epicranici” verra eliminata.

Nel Capitolato tecnico, fomitura per provette per prelievo soffovuoto, si legge quanto segue:
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Fornitura provette per prelievo sottovuoto
(Monouso, sterili, latex free ftalato free)

CARATTERISTICHE TECNICHE DELLE PROVETTE

Si segnala che il requisito "ftalato free” e perfinente quando riferito ai dispositivi medici e non alle
provelte (IVD).

Risposta:
Si accoglie, il requisito "ftalato free" verra eliminato.

1T G L T R e e

Nel capftolato tecnico, "Fornitura provelte per prefievo softovuoto” - al fine di garannre il manteni-
mento di un sistema soffovuoto chiuso e sterile fino al punto d'uso si suggerisce di integrare le ca-
ratteristiche richieste, con il requisito di "vuoto precalibrato”,

Risposta:
Si accoglie, il requisito verra cosi modificato: “vuoto predeterminato: la Ditta dovra fornire
garanzia del mantenimento del vuoto fino alla data di scadenza della provetta”

4.8 R e T R e b e
Nel cap!tolato tecnico, Caratteristiche tecniche delle provette - Punto 2, si legge quanto seque;

“...Provetta chiusa, sottovuoto che deve permettere di eseguire if prelievo in modo semplice, rapi-
do, minimizzando If rischio di emolisi e garantendo af personale sanitario ed al paziente adeguata
protezione da rischi biologici (nel pieno rispetto delle normative indicate nel D.L. n°81/2008) esenti
da lattice nel componenti (latex free) conformi alle norme ISO 6710 (contenitori monouso per pre-
lievi di campioni ematici di origine venosa) ...”

Si suggerisce di sostituire la conformitéa alle norme SO 6710 (contenifori monouso per prelievi di
campioni ematici di origine venosa) con fa conformita alfa norma EN 14820, la quale, rappresenta
il recepimento europeo della norma ISO 6710, ed ha carattere di requisito obbligatorio per i prodot-
ti commercializzati all'interno della comunita europea.

Risposta:
Si conferma quanto previsto nella documentazione di gara

Capitolato tecnico, "Fornitura provette per prelievo sottovuoto” -
Caratteristiche tecniche delle provette - Elementi soqgetti a valutazione e refativa attribuzione dj
punteggi

Caratteristiche del corso di formazione presentafo: con-
tenuti, ore di intervento sul campo, modalita di sommini- 6 Q2
strazione, tipologia e numero di professionalita coinvolte,
materiale grafico a supporto prelevatori
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Aﬂa luce del fatto che il parametro summenzionato e soggetto a criterio di valutazione Q2, sugge-
riamo di integrare la documentazione richiesta per la valutazione di tale parametro, con elementi
oggettivabili: ' '

« Aftestazione, da parte di enti terzi, delf'esecuzione dei programmi di formazione ed adde-
stramento (referenze),

+ Corsi ECM rifasciati,

« Disponibilita di strumenti per la rilevazione dell'efficacia dei corsi effettuati,

« Completezza degli argomenti trattali

Risposta:

Sara mantenuta la modalita di valutazione del confronto a coppie; gli elementi di valutazio-
ne saranno implementati con altri quali, ad esempio: aftestazione, da parte di enti terzi,
dell'esecuzione dei programmi di formazione ed addestramento (referenze) e corsi ECM ri-
lasciati.

A0 i s o e e e P i R T .
Nelle caratteristiche tecniche a pagina 2 si richiede che *...fa struttura produttiva deve avere ofte-
nuto la piena conformita alla certificazione 1SO 9001, EN48002, ISO 14000 secondo le procedure
GMP.”

1- Sirichiede di eliminare fa certificazione EN48002 in quanto non inerente all’ oggetto di gara.

2- Ricordiamo inoltre che la legge europea 2012/27/EU prevede SO 14000 oppure un audit
energetico. La nostra societd ha optato per questa soluzione. Chiediamo quindi di inserire 1SO
14000 o audit equivalente.

Risposta:
Si conferma che la norma di riferimento & la 150 13485 e che la strutfura produttiva deve
avere ottenuto la piena conformita agli standard qualitativi previsti dalle normative vigenti.

AT
Aghi con dispositivo di sicurezza (pagina 3)

Analizzando i Vs. Prospetto tipologia provette (pag. 12) si riscontrano anomalie tra i prodotii ri- |
chiesti “ Camicia con ago preassemblalo, dotato di dispositivo di sicurezza integrato e dispositivo
di controfio visivo per if correfto accesso in vena” 21 G e 22 G e quanto riportato nelfa descrizione
a pagina 3 in cui viene chiesto che “ll sistema dovra prevedere aghi sia “retti” sia “epicranici”, nelie
misure previste da 21 a 23 G, con destinazione d’'uso specifica per prelievo ematico e breve infu-
sione.” Evidenziamo che la nostra sociefa ha disponibili a catalogo i sistemi di sicurezza camicia
con ago preassemblato, dotato di dispositivo di sicurezza integrato e dispositivo di controllo visivo
per il corretto accesso in vena con misure 21 G e 22 G.

3- Chiediamo quindi di modificare le richieste a pagina 3 togliendo la misura 23 G e inserendo la
misura 22 G.

Inoltre vi informiamo che gli aghi “epicranici” riguardano gli aghi a farfalfa con dispositivo di sicu-
rezza (richiesti pitl avanti) e non gii aghi con dispositivo di sicurezza.

4~ Chiediamo quindi di eliminare la dicitura aghi “epicranici” da questa descrizione.

Risposta:
Si accoglie. Le misure richieste saranno:
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- pergliaghiretti21e22G
- per gli aghi a farfalla 21 e 23 G

La dicitura aghi “epicranici” verra eliminata.
A A2t e L T e e e e e
« Caratteristiche tecniche delle provette (pag. 5)

Punto 12 - Deve essere presentata su ogni singola unita una etichetta riportante:

- spazio adeguato per ripottare gii estremi per Fidentificazione del campione e la tracciabilita del
prodotto;

- codice del prodotto;

- numero di loffo;

- tlata di scadenza;

- dicitura “sterfle™

- tipologia defl'additivo se presente ed eventuale concentrazione;

- volume di prelievo;

- marchio CE;

- eventuali informazioni speciali es: rapporto di diluizione;

- Latex free.

Vi informiamo che per legge alcune richieste da voi inserite non sono informazioni cbbligatorie da
inserire nelfe etichette delle provette. Tra queste vi segnaliamo che sufle efichette delle nostre pro-
velfe non sono indicate le seguenfi informazioni: fa concentrazione dell’additivo (é presente solo
suffe provette di coagulazione — sodio citrato), if rapporto di difuizione e la dicitura latex free. Que-
ste informazioni sono indicafe nelle schede tecniche dei prodotii e nelle varie certificazioni / dichia-
razioni del produttore.

5- Chiediamo quindi di efiminare dall’ elenco defle informazioni presentate sulle etichette defle pro-
vette la concentrazione dell’additivo, if rapporto di diluizione e la scritta latex free.

Risposta:

Tutte le indicazioni richieste dovranno essere esplicitate nella scheda tecnica ed istruzioni
per Puso e, laddove previsto dalla normativa vigente, dovranno essere inserite anche
sull’etichetta. :

TAS e e
Caratferistiche tecniche comma 11 é scriffo:” i prodotti devono essere softoposti ad un
...... omissis” ...in pieha conformita alla certificazione 1SO 9001, EN48002, ISO 14000 secondo fe
procedure GMFP”.

Le procedure GMP sono obbligatorie negli Stati Uniti e sono l'equivalente delle nostre ISO. In par-
ticolare sono obbligatorie nella Comunita Europea i sistemi di qualita UNI EN ISO 13485 (che pe-
raffro ha sostituito la EN48002) per la fabbricazione di dispositivi medici e Dispositivi Diagnostici in
vitro e per la predisposizione degli fascicoli tecnici produttivi atti al rilascio delle dichiarazioni di
conformita CE e dei prodotti in virttt delle direttive CEE 93/42/CE e successive modifiche per i DM
e 98/79/CE e successive modifiche per gli IVD.

La frase contiene anche “ISO 14000” é stata estrapolata da altri vecchi capitolati pubblici. Pensia-
mo che sia un refuso di stampa come la richiesta defle norme GMP.

Chiediamo quindi che quest'ultima richiesta venga tolfa.
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Risposta: :

Si conferma che la norma di riferimento é la 1ISO 13485 e che la struttura produttiva deve
avere ottenuto la piena conformita agli standard qualitativi previsti dalle normative vigenti.
114 o L L I s B e R T L e

Aghi con dispositivi di sicurezza é scritto: "il sistema dovra prevedere aghi sia retti sia epicranici
nefle misure 21G e 23G. :

Gli aghi epicranici sono richiesti e venduti normalfmente nelle misure 21G e 23G.

Gli aghi retti sono disponibili in commercio nelfe misure 20G, 21G e 22G.

Non ci risuftano in commercio aghi retti misura 23G.

Risposta:

Si accoglie. Le misure richieste saranno:
- pergliaghiretti21e22G
- pergli aghiafarfalla21e23G

La dicitura aghi epicranici verra eliminata.

A5

Lotto 1 - Fornitura di provette per prelievo sottovuoto, carattetistiche tecniche delle provette, punto
11) elevata resistenza alle sollecifazioni meccaniche con particolare riferimento all'utilizzo delia
posta pneumatica.

Si chiede che venga modificata fa dicitura “con particolar riferimento all'utilizzo di posta pneumatica
a norma.

Risposta:
8i accoglie la modifica “con particolar riferimento all’ utilizzo di posta pneumatica a norma”.

A6 7 R e
Elementi soggelti a valutazione e relativa attribuzione di punteggio: %
‘Modalita dell'apertura/chiusura delfe provette con particolare riguardo alla sicurezza (tappo a vité,

a pressione, altre tipologie)” punti attribuibifi 5, criterio Q1 criteri di natura qualitativa con caratteri-
stiche intangibili.

Se ne evince che é gia stata determinata una scala oggeftiva che a nostro avviso dovrebbe essere
esplicitata.

Tuttavia fin da subito softofineiarmo che se il maggior punteggio fosse attributo al tappo a vite, per il
quale ci risufta una sola azienda fabbricante nel mercato, non sarebbe acceftabile perché 5 punti
su un peso di 60 punti qualita potrebbe determinare l'esito della gara.

Risposta:

Si accoglie; il punteggio riferito al parametro di che trattasi verra ridotto ad 1 punto.

Elementi soggetti a valutazione e refativa atfribuzione di punfeggio:
Controffo visivo di corretto accesso in vena con camera di visualizzazione, praticita di visione: punti
5.

K
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Non ci risulta che ad oggi questi aghi siano stati adottati in larga scala helle gare pubbliche in for-
ma aggregata in ltalia (gare di consorzio o gare regionali). Pertanto la praticita del controllo visivo
non e cosi documentato fanto da deferminare una gara con un peso di 5 punti qualita su 60,
Chiediamo che venga rimosso o modificato il criterio. '

Risposta:
Si accoglie parzialmente. Trattasi di requisito di qualitd che non pregludlca la partecipazio-
ne al Lotto, il punteggio verra comunque ridotto.

118 i B R R e e
Elementi soggettf a valutazione e relafiva attnbuzzone di punteggio:

“Caratteristiche provette per prelievo pedialrico (duttilifa di gestione del prelievo nelfla routine ri-
spetio al prefievo per adulti e successiva lavorazione del campione biologico) peso 10 punti su 60.
Poiche questo criterio ha un peso tale da determinare da solo 'esito della gara, pur riferendosi a
provette che hanno un bassissimo peso quantitativo e di valore suil’entita del lotto, chiediamo che
vengano descritti meglio i criteri e in maniera pit oggettiva.

Le provette pediatriche sono un sistema aperto e non necessitano dei “sistemi di prefievo previsti
in questa gara.

Risposta:
Si accoglie. La parte pediatrica sara enucleata dal presente lotto.

- LOTTO 2 - Dispositivi sottovuoto.per la raccoltadelle urine =

240 e S e e

Nel Capitolato Tecnico, lotto 2, Caratteristiche tecniche del dispositivo” al punto 6 si legge quanto
segue: “le provette contenenti additivo, inoltre, devono contenere uno stabifizzante atto a mantene-
re le qualita del campione e con alto grado di solubilizzazione alf'interno def campione”.

Poiché in commercio esistono tipologie di stabilizzanti specifiche in funzione dei settori diagnostici
ai quali it campione e destinato, si suggerisce di specificare il tipo di indagine afla quale il camp;on

verra sottoposto {(microbiologia e/o chimica clinica).
Risposta: -
Si accoglie e il testo sara cosi modificato: “Le provette per esame colturale devono conte

nere batteriostatici (ad es. acido borico)”
i s

Capitolato Tecnico, "Prospetlo tipologia provette"

L'iniziativa di A.Li.Sa. di bandire una gara regionale per il prelievo sotfovuoto, rappresenta una
buona opportunita per introdurre degli elementi utili alla standardizzazione dei materiali, delfe pra-
tiche mediche, della tipologia di prodotti in uso in regione, a vantaggio sia della razionalizzazione
e delfa gestione degli ordini e delle scorte (meno codici, volumi maggiori di acquisto, ecc.) sia de-
gli operatori sanitari e def pazienti {(maggiore riproducibilita dei risultati tra i diversi laboratori della
regione, manualita sulf'utilizzo dei dispositivi in uso presso le diverse strutture sanitarie, ecc.). Al-
la luce di questo, oftre a segnalare che la scrivente non dispone a catalogo di alcuni prodotti (nel-
lo specifico si faccia riferimento alfe indicazioni contenute nelfa tavola a seguire), ci permettiamo
oi segnalare alcune indicazioni che potrebbero consentire una maggiore standardizzazione dei

ALLSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.FJPOIVA 2421770997
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prodotti richiesti, nel rispetto delle linee guida suggerite dalla comunita scientifica e gia adottate
da molti utilizzatori italiani dei sistemi di prefievo sottovuoto. In particolare:

a) l'uniformita dei diametri e la standardizzazione deffa gamma di provetfe richieste su volumi di

aspirazione contenuti, consentirebbero di perseguire objeftivi concrefi di riduzione def volume
di sangue prelevalo, ottimizzando di conseguenza la performance analitica ed i costi di smal-
timento. Le provette con dimensione 16x100 aspirano oftre 9 mif di sangue, un volume, in molli
casi, eccessivo rispetto ai pochi microlitri di campione richiesti dalle odierne strumentazioni
analitiche di laboratorio.

b) Esistono tre differenti formulazioni del sale di EDTA: sale EDTA disodico (Na2EDTA), sale
EDTA dipotassico (K2EDTA} e tripotassico (K3EDTA). Tutli e tre i tipi di sale sono dispensati
in forma liofia allinterno delle provefte per prelievo. Tuttavia, '"CSH1 {International Council for
Standardization in Haematology) e CLSI2 (Clinical and Laboratory Standards Institute) racco-
mandano 'EDTA K2 quale additivo d'elezione per i test di ematologia pitt comuni. Ampie evi-
denze cliniche3,4 dimostrano, infaiti che 'EDTAKS3, se non accuratamente miscelato con il
sangue raccolto, pué influenzare la dimensione dei globuli rossi e la conta piastrinica. Si sug-
gerisce di standardizzare la richiesta di questo additivo sufla formulazione sul sale dipotassico
(EDTA K2).

¢) Molarita del Sodio citrato: La concentrazione del Sodio Citrato puo avere effetti significativi su

APTT e PT soprattutto quando i risuftati sono fuori dai range di normalita. I laboratori dovreb-
bero determinare i proprio range di normalita per APTT e PT in base alfa concentrazione di
sodio citrato scelta e utilizzarla per tutfi i loro pazienti. Le linee guida internazionali CLSI5 uni-
tamente a molte ricerche cliniche indipendenti6, 7, raccomandano ['uso di sodio citrato al 3,2%
(ovvero 0,109M) per I'esecuzione delle indagini emocoagulative. Anche per questo additivo, si
suggerisce di standardizzare la scelta su un'unica molarita di citrato per tutti i laboratori della
regione.

d) Provette con anti-glicolitico: sebbene tutti gli additivi richiesti per la determinazione del glucosio

assolvano a questa funzione, segnafiamo che la standardizzazione della scelta della provetta
per la determinazione del glucosio sull'additivo Sodio Fluoruro + EDTA, e {'unica che consenti-
rebbe di consolidare su questa unica provetta anche un altro parametro critico ai fini defla va-
lutazione della patologia del paziente diabetico, quali 'emoglobina glicata. Gii altri additivi ri-
chiesti (Sodio Fluoruro/potassio Ossalato, Sodio Fluoruro/EdtaK3, SodioFluoruro/Sodio Epari-
na, Litio eparina/ Monoiodo-acetato) richiederebbero invece il prefievo di provette aggiuntive
nel caso fosse richiesta la deferminazione di tale parametro.

T

Siero attivatore 13%100
secca
16x100 v. Nota 10 punfo a)
_ _ 13x75
Siero zt:ivatore 13x100
16x100 v. Nota 10 punto a)
A.lL.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regicne Liguria C.F. /P. WA 02421770997
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13x75
Litio eparina 13x100 :
16x100 v. Nota 10 punto a)
13x75
Litio eparina gel 13x100
16x100 v. Nota 10 punto a)
Ammonio eparina 16x100 NO v. Nota 10 punto a)
13x75
Sodio eparina 13x100
16x100 NO v. Nota 10 punto a)

T 13x75

Edta K2 13x100
16x100 v. Nota 10 punto a)
13x75 NO
13x100 .
16x100 v. Nota 10 punto a)
13x75
13x100
16x100 v. Nota 10 punto b)

— —— R T T el - R e TR T e e )
WA s Bt f = pr

Sodi ot 13x75
odio citrato
3.2%= 109 M 13x100 NO
16x100 NO v. Nota 10 punto a) e ¢}

Sodi trat 13x75

odio citrato
S 129 1 13x100 NO v. Nota 10 punto c) %
FX Sodio' Fluoru- 13x75 v. Nota 10 punto d)
ro/ potassio Ossa-
lafo 13x100 v. Nota 10 punto d)
FE Sodio Fluoru- . [ . {
1o/ 13x75 NO DlspombllfoffngSTzd:oFiuoru—
Edta K3
FH Sodioc Fluoru- K
ro/ Sodio Eparina 13x75 NO v. Nota 10 punto d)
Litio eparina/ Mo-
noiodo-acetato 13x75 NO v. Nota 10 punto d}
ALiSa, - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria CF /P IVA 02421770997
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Sodio Citrato
3,8%

Sodio Eparina |
Altivelore coagus- 16x100 NO disponibile solo 13x100
azione -
disponibife EDTAK2 13x100
Edta K3 16x100 NO Inolfre v. Nota 10 punfo a) e b).
13x75 NO
" disponibili con attivatore della
Senza Additivo 13x100 NO pcoagulazione 13x100

Disponibile solo in vetro

Siero NO
disponibile sia ambrata che
0,5 ml
non ambrata
Siero gel
0,8 mi NO disponibile capacita 0.4-0.6 mi
Litio eparina 0,5 ml disponibile capacitd 0.2-0.4 mi
1mi NO
Litio eparina gel 0.8ml NO disponibile capacita 0.4-0.6 mi
! sia ambrata che non ambrata !

A.li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
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Sodio citrato 0,5 ml
Saodio citrato
3,8%= 129 M Tmi NO
1 mi disponibife capacita 0.25-0.5

Senza additivo

Sodio Fluoruro/
Potassio Ossalato

]

disponibife con additivo Sodio
Fluoruro e EDTA disodico

Senza additivo cf-
findrica

16x100 7m|

disponibile 13x100, 6 mi

16x100 10,5ml

disponibife 11 mi

Con conservante

16x100 10,5ml

disponibile 10 mi

cilindrica
Senza a_ddtt;vo 16x100 9,5ml
conica
Con conservante 16x100 9,5ml disponibile 8 mi

cohica

Con sonda di pre-

. ; 120 ml
fievo incorporata
Sonda sterile mo-
nouso di campio-

namento urina 7-10 cm

confezionata sin-
golarmente

Sonda non sterife
monouso di cam-
pionamenio urina

7-10 cm

|

A.LLSa. - Azjenda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
Sede legale Plazza della Vittoria, n. 15, 16127 Genova (CGE)
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Camicia con ago pre- 216G

assemblato, dotato di
dispositivo di sicu-
rezza integrato e di-
spositivo di controlio
visivo per if corretto

accesso in vena 22G

Ago a farfalla con di-
spositivo di protezio-
ne integrato comple- 21G
to di adattatore luer,
lunghezza tubo circa
20cm +10%

Suggeriamo di inserire il cali-
bro 25G come motivato nella
NOTA 4

23G
Camicia Standard
monouso
Adattatori fuer
Risposta:

8i accoglie il suggerimento e si modifichera Ia tabella.

Prelievo pediafrico: Si rileva che le caratteristiche delle provelte sottovuofo non possono essere
soddisfatte dalle provette per prelievo capillare che suggeriamo di raggruppare separatamente co
uno specifico paragrafo alfinterno def lotto 1. In particolare i requisiti di aspirazione e sterilitéd sonc
perlinenti solo per le provette per prelievo ematico softovuoto e non per le provette per prelievo
capiffare. :

Inoltre, si segnala che gli standard e le linee giuda internazionali CLSI5'8 specificatamente dedicati I\
al prelieévo di campioni destinati alle indagini emocoagulative, raccomandano di raccogliere il cam-
pione venoso avvalendosi def metodo di prelievo venoso sotfovuoto. | metodi alternativi suggeriti
nguardano if metodo aperto con siringa e, pit raramente, if prefievo da catetere. Nei documenti ¢i-
tati non vi € alcuna menzione al metodo di prefievo capillare, stante l'incompatibilita di tale pratica :
con le dinamiche del processo di coagulazione del sangue. Per tale motivo, BD dispone soio di
provette per prelievo venoso pediatrico con metodo sottovuoto.

N,

Risposta:
Si accoglie. La parte pediatrica sara enucleata dal presente lotto.

ALLSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. /P IVA 02421770997
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Reqwsm tecnici minimi nch;esn (pag. 8)

“In confezioni da 100 pz.”

Vi informiamo che le confezioni delle nostre provette sottovuoto sono da 1. 200 pezzi e confeziona-
te in n°24 rack da 50 pezzi.

6- Chiediamo quindi di modificare il confezionamento a 50 pz.

Risposta:
Si accoglie.

25

Requisiti tecnici minimi richiesti (pag.8)

Il contenitore per la raccolta urine deve essere in materiale PET (Polietilene Tereftalato) o equiva-
lente, con tappo a vite, sterile, monouso, volume 120 mi, con sonda integrata per il trasferimento in
provelta. Confezione singola.

Vi informiamo che in nostri contenitori per raccolfa urine con sonda integrata hanno un volume di
100 mf.

7- Chiediamo di modificare il volume nel seguente modo: volume 100— 120 mif

Risposta:
Si accoglie, il volume sara modificato.

PROSPETTO TIPOLOGIA PROVETTE (da pag. 10 a pag. 13)

Vi informiamo che nell’ elenco delle provette richieste ci sono alcune provette che non sono dispo-
nibili nel nostro catalogo; qui sotto I'efenco delle provette non disponibili e per cui chiediamo di eli-
minarle dall’ elenco per permettere la maggiore partecipazione delffe aziende alla procedura di ga-
ra:

8-~ Sodio citrato 3,2% 13x100mm - si chiede di eliminare questa provefta dall’ elenco;
9- Sodio citrato 3,8% 13x100mm - si chiede di eliminare questa provefta dall’ elenco;
Risposta: '

La tabella verra modificata.

27

PROSPETTO TIPOLOGIA PROVETTE (da pag. 10 a pag. 13)
Vi informiamo che nell’ elenco delfe provetle richieste ci sono alcune provette che non sono dispo-
nibili nel nostro catalogo per gli mi da voi richiesti; chiediamo di inserire una tolleranza come da
elenco qui sotto riportato:

10- Provetta urine senza additivo Gilindrica 16x100 mm da 10 mi a 10,5 mi;
11- Provetta urine con conservante cilindrica 16x100 mm da 10 mf a 10,6 mi;
12~ Contenitori per urine con sonda di prelievo incorporata 100 mi — 120 mi.

Risposta:

ALiSa. - Arzienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.E. /P WA 02421770997
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La tabe[la verra modlflcata _ 7

PROSPETTO TIPOLOGIA PROVETTE (da pag. 10 a pag. 13)

Vi informiamo che nell’ elenco delfe provette richieste ¢i sono alcune provette che non sono dispo-
nibili nel nostro catalogo per la concentrazione di additivo da voi nchlesta a catalogo abbiamo la
provetta VES sodio citrato 3,2% 13x75.

Chiediamo di inserire una tofleranza come da elenco qui sotto riportato:
13- Provetita VES Sodio citrato 3,2% o 3,8% 13x75 mm.

Risposta:
La tabella verra modificata.

2.8 s L e T e s T

“Dispositivi sottovuoto per la raccolta delfe urine”

Il contenifore per la raccolta urine deve essere in materiale PET o materiale equivalente. Tutti i
contenitori in commercio sono di polipropifene con tappo di polietitene.

Si prega di precisare il materiale scrivendo che if contenitore deve essere di polipropilene.

Risposta:
La descrizione verra cosi modificata: “idoneo materiale plastico resistente agli urti”

210 I e e

Prospetto tipologia provetle:

Chiediamo per le provefte dove sono state aggiunte oltre alle misure anche le capacitéa quali per
esempio le provette per urina e le provette pediatriche, di inserire fa dicitura “circa” per non influen-
zare la gara con capacita specifiche di singole aziende concorrenti.

In subordine si chiede di inserire delle tolferanze cosi come previsto nelle sonde per il campiona-
mento delle urine e nefla misura del fubicino deflf'ago a farfalla. %

Risposta:
La tabella verra modificata e la parte pediatrica estrapolata dal presente lotto.

21

Provette con Ammonio Eparina, non disponiamo.
Si trafta sicuramente di un quantitativo minimo con scarso impatto quantitativo e di valore sufla ga-
ra.

Se la voce sara confermata in gara non potremo presentare offerta.

Risposta:
La tabella verra modificata.

242 0

Provette con Sodio Citrato al 3,2% e al 3,8% misura 16x100 mm non disponiamo.
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Si tratta sicuramente di un quantitativo minimo con scarso impatto quantitativo e di valore sulla ga-
ra.
Se la voce sara confermata in gara non potremo presentare offerta.

Risposta:
La tabella verra modificata.

2B LT e T T e T R e g

Le provette per Elementi in traccia sono normalmente presenti nel mercato con provette specifiche
con Attivatore della Coagulazione e Edta nella misura 13x100 mm.

Chiediamo che venga meglio ridefinita la voce o in subordine di eliminaria dal tabulato dato il bas-
so impatto quantitativo e di valore sulfa gara

Risposta:
La tabella verra modificata.

2 e e e

Provette Omocisteina.

La determinazione deff'omocisteina dipende in larga parte dalle metodiche utilizzate nei singoli fa-
boratori.

Potrebbe pertanto essere impossibile proporre e individuare un'unica provetta che risponda alle
esigenze dj tutti i laboratori delfa regione.

Data la particolare specificita e il basso impatto quantitativo di valore sufla gara, chiediamo che
questa voce venga eliminata dal tabulfato.

Risposta:
La tabelia verra modificata.

Non disponiamo delf'ago con dispositivo di controlfo visivo (prima voce defl'elenco Sistema di pre-
fievo in sicurezza).
Chiediamo che tale dicitura venga eliminata lasciano i normali aghi retti premontati con la camicia
con dispositivo di protezione come richiesto in tutte le gare pubbliche aggregate (gare di consorzio
o gare regionali) ultimamente pubblicate.
Peraltro questi ultimi sono i dispositivi che vengono attualmente utilizzati nei faboratori delfa Vostra
Regione.

Risposta:
Si accoglie parzialmente. Trattasi di requisito di qualitd che non pregiudica la partecipazio-
ne al Lotto, il punteggio verra comunque ridotto.

Sono previste sonde sterili per il campionamento delle urine.
Si prega di precisare nelf'elenco se il contenitore debba essere o meno sterile e se sterile se deb-
ba essere anche in confezione singola come la sonda.

A.Li.5a. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria CF [ POIVA 02421770297
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Risposta:

Il testo subira la seguente variazione: deve essere sterile, di idoneo materiale plastico resi-
stente agli urti con tappo a vite, sterile, monouso, volume 100-120 ml, con sonda integrata
per il trasferimento in provetta.

. LOTTO 3 - Strumentazione e reagenti per la ricerca del sangue occulto nelle féci

Abbiamo valutato con molta attenzione tutte le caratteristiche minime segnalate per il Lotto 3 e di
seguito riportiamo le nostre osservazioni:

La caratteristica 3¢ del Capitolato ftecnico, relativa ai Contenitori di Raccolta riporta a seguente di-
citura: “Ogni confenitore dovra avere un'unica possibilita di apertura per non indurre in errore di
campionamento il direfto utilizzatore, ed essere dotalo di altro dispositivo di verifica dell’avvenuta
raccolta di campione”.

Il termine “dispositivo” fa pensare ad un sistema che, inserito nel contenifore di raccolta o in dota-
zione con lo strumento, avverta l'operatore della mancanza di feci mediante un qualche tipo di al-
farme.

Premesso che non oi risuftano sistemi di allarme e che le feci, per loro natura, modificano in ma-
niera evidente il colore e/o la trasparenza del tampone di raccofta, a nostra conoscenza esiste una
sola azienda che fornisce un buffer contenente un reagente chimico che cambia colore a contatto
con le feci.

Chiediamo quindi la rimozione di tal requisito minimo, sia perché sproporzionato rispetto alf'oggetto
della fornitura sia perché, se applicato in modo restrittivo, consente la risposta ad un solo concor-

rente in violazione del principio di concorrenzialita.
Risposta:
Si accoglie, tale parametro verra inserito nei criteri di qualita.

82 el

In riferimento alla “consultazione preliminare di mercato” in oggetto con la presente si chiede di po-
ter eliminare il punto '3.b-qualita analitica’ dai requisiti minimi. Diversamente strumentazioni di nuo-
va immissione suf mercato, non avendo uno storico di VEQ, non potrebbero partecipare.

Inoftre, si chiede di implementare i punto 5.c inserendo anche 'eventualita dell'assenza di filtro o
affro sistema atto a eliminare ogni possibilita di ostruzione del sistema in fase analitica. Il nostro si-
stema utilizza una quantita minima di campione che non necessita di alcun sistema perché non c'é
rischio di ostruzione.

Risposta:

Punto 3.b - non si accoglie in quanto son si ritiene opportuno l'utilizzo in programmi di
screening a valenza regionale di strumentazioni le cui prestazioni non sono mai state valu-
tate da programmi di VEQ

Punto 5.c - Si accoglie, tale parametro verra inserito nei criteri di qualita.
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LOTTO4:= Controllidi Qualita -1 it o

Relativamente afl’avviso di consultazione in oggefto, ed in particolare al LOTTO N. 4 — CON-
TROLL! DI QUALITA’ —~ si richiede di inviare l'elenco degli analiti richiesti.

Risposta:
L’elenco verra reso disponibile in sede di indizione di gara.

La nostra azienda non si trova nelle condizioni di poter partecipare al presente lotto n. 4 poiché’ la
descrizione dei requisiti minimi richiesti per if sistema informatico ed i refativi controlli descrivono in
maniera univoca i prodotti di uno specifico produttore.

Si vuol far presente che richieste ingiustificate che comportino favori per aziende specifiche violano
il principio di equivalenza d.lgs. 50/2016 art. 68,

In particolare, qualora if vostro ente abbia la volonta di aprire il presente [offo ad altre ditte concor-
renti al fine di avere prodotti qualitativamente migliori, (maggior consolidamento e miglior commu-
fabilita dei controlfi) la nostra ditta chiede di modificare i presenti punti:

1. Al punto 7.b il capitolato tecnico si chiede un SW che riporti “indici statistici comuni quali: media,
deviazione standard, coefficiente di variazione, moda, percentili”

Si vuol far presente come “moda” e “percentile” non siano indjici statistici comuni per la valutazione
del controflo di qualita e non siano indicati ne negli standard internazionali (ISO15189:2012) ne
nelle linee guida nazionali per it CQ (i.e. Linee Guida SIBioC)

Si chiede pertanto di eliminare tale requisito delle specifiche indispensabili limitando Ia lista ai re-
quisiti specificamente indicati in agl standard internazionali o a linee guida CQl accreditate.

2. Ai punti 7.b e 14.b il capitofato tecnico si richiede come requisito indispensabile la l'efaborazione
di carte di Youden-Plot: Si fa presente come fale carta di controllo non sia richiesta da alcuno
standard internazionale (ISO), né da linee guida IQC nazionali (i.e. SIBioC) od internazionall.

Si chiede pertanto di efiminare tale requisito delle specifiche indispensabili limitando la lista ai re-
quisiti specificamente indicati in agli standard internazionali o a linee guida CQ/ accreditate.

In alternativa si chiede di permeltere soluzioni grafiche equivalenti come carte di Levey-Jennings
(LJ) interattive che consentendo la sovrapposizione di piu carte sullo stesso grafico evidenziano in
maniera piu semplice ed immediata delle carte di Youden-Plot eventuali errori casuali o sistematici
dando inoftre evidenza anche afla sessione di controflo e relativa data in cui 'errore sia occorso,
Pertanto qualora la vostra ASL reputi indispensabile I'utilizzo di carte per evidenziare errori casuali
o sistematici si chiede di mettere neif requisiti indispensabili l'offerta di carte di controflo mferatt:ve
per Istogrammi e Grafici di Levey-Jennings

3. Al punto 7.b if capitolato tecnico si richiede un software che debba essere in grado di generare
rappresentazioni grafiche con curve di potenza, errore sistematico critico, errore casuale critico.
Essendo tali punti indicati anche nelfe tabelfe di valutazione dei paramelri delfa qualita si richiede
di eliminare ftali specificita dai requisiti minimi e valutarli nella sezione “ELEMENT! DI Valutazione”

Risposta:
Si accoglie. | parametri verranno spostati da caratteristiche di minima a caratteristiche di
qualita
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Riteniamo opportuno segnalare che la nostra societa non si trova nelle condizioni di poter parteci-
pare al lotto 4 in quanto la descrizione dei requisiti minimi richiesti per il sistemna informatico e i re-
lativi controlli, individuano, in maniera univoca, una specifica azienda. ‘

Tali condizioni violano il principio di equivalenza D.lgs. 50/2016 art, 68.

In particolare, qualora if Vostro Ente abbia l'intenzione di aprire if loffo n. 4 "Controlli di qualita” ad

alfre aziende concorrenti al fine di avere prodolti qualitativamente migliori, la nostra ditta chiede di

modificare i seguenti punti:

1) Al punto 7.b defl Capifolato tecnico si chiede un SW che riporti “indici statistici comunali quali:
media, deviazione standard, coefficiente di variazione, moda, percentili’.

Si vuol far presente come ‘moda” e “percentife” non siano indici statistici comuni per la valuta-
zione del controffo di qualita e non sfano indicati né negli standard infernazionali
(1ISO15189:2012) né nelle linee guida nazionali per if CQ (i.e. Linee Guida SIBjoC).

Si chiede pertanto di eliminare tale requisito dalle specifiche indispensabili limitando fa lista ai
requisiti specificatamente indicati negli standard internazionali o alle linee guida CQ/ accredita-
te.

2) Ai punti 7.b 14.b il Capitofato techico richiede come requisito indispensabile 'elaborazione di
carte di Youden-Plot: si fa presente come tale carfa di controllo non sia richiesta da alcuno
standard internazionale (ISO), né da linee guida IQC nazionali (i.e. SIBioC) od internazionali.

Si chiede pertanto di eliminare tale requisito dalle specifiche indispensabili limitando la lista ai
requisiti specificatamente indicati negli standard internazionali o alle linee guida CQ/ accredita-
fe.

In alternativa si chiede di permettere soluzioni grafiche equivalenti come carte di Lvey-Jennings
{LJ) interattive che, consentendo la sovrapposizione di pitt carte suflo stesso grafico, evidenzia-
no in maniera pit semplice ed immediata delle carte di Youden-Plot eventuali errori casuali o
sistematici dando inoltre evidenza anche alfa sessione di controlfo e relativa data in cui l'errore
sia occorso.,

Pertanto qualora fa Vostra ASL reputi indispensabile I'utifizzo di carte per evidenziare errori ca-
suali o sistematici si chiede di mettere nei requisiti indispensabili I'offerta di carte di controlfo in-
terattive per istogrammi e Grafici di Levey-Jennings.

Al punto 7.b if Capitolato tecnico richiede un software che debba essere in grado di generare

Essendo tali punti indicati anche nelle tabelle di valutazione dei parametri defla qualita si richie-
de di eliminare tali specificita dai requisifi minimi e valutarli nella sezione “ELEMENT! DI VALU-
TAZIONE”.

Risposta:
Si accoglie. Le caratteristiche suesposte verranno modificate da requisiti di minima a carat-
teristiche di qualita

rappresentazioni grafiche con curve di potenza, errore sistematico critico, errore casuale critico. f

YYYYYY invitata ad effettuare la revisione delfa bozza del capitolato per it LOTTO 4 per la "consul-
tazione preliminare di mercato”, ritiene utile commentare punto per punfo ogni riferimento delle ri-
chieste del capitolato. A seguire una fabella che mostra il Riferimento di gara (Rif), la nota da gara
e if relativo commento/ suggerimento.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

COMMENTO

1.8

Materiale commutabile, matrice umana,
conforme alla direftiva europea sufla dia-
gnostica in vitro (D.Lgs. n. 332 de!
08/09/2000) e corredato da idonea docu-
mentazione (certificato di analisi, elichette
prodotio, schede di sicurezza, istruzioni
per l'uso, ecc.)

Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
con gli oblettivi di capitofato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale”) e in linea con latfuale gestione del
CQi avanzafo alfinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica def miglioramento confinuo
delfa qualita analitica

2.4

Materiale offerfo con garanzia che il pro-
cesso produttivo sia cerfificato e/0 gover-
hato dall’aggiudicatario della fornitura, an-
che nel caso di partecipazione in associa-
zione temporanea dimpresa

Riteniamo che questo punto risulti essere coerente
con gli obiettivi di capifolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale") e in linea con l'attuale gestione del
CQI avanzato alfinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelloftica del miglicramento continuo
defla qualita analitica

3.8

Materiale trattato per garaniire la sicurezza
degli operatori e prevenire if rischio di con-
fagio da microrganismi pafogeni per
fuomo, in oftemperanza afle norme vigenti
{D.1. n°81 del 09-04-2008) in tema di pre-
venziohe e sictirezza dei lavoralori

Ritenfamo che questo punto risulli essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 “Finalita della Forni-
tura di Materiale") e in linea con f'atfuale gestione del
CQ! avanzato alfinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, neff'ottica del migliocramento continuo
della qualita analitica

4.4

Per ogni costituente Incluso nel materiale
di controlfo offerto, devono essere previsti
almeno 2 diversi livelli di concentrazione di
cui almenc uno a concentrazione analoga
a quella dei fivelli decisionali e/o di cut-off
def costituente

Riteniamo che questo punto risufli essere coerente
con gii obiettivi di capitolato (Arl.2 "Finalita delia Forni-
tura di Materiale") e in linea con f'alfuale gestione del
CQIf avanzato allinferno dei faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica del miglioramentc continuo
delfa qualita analitica

5.8

! materiali liofili devono essere stabili al-
meno 24 ore a temperatura controllata do-
po la ricostituzione, quelli liquidi almeno 96
ore dopo Fapertura della confezione esclu-
80 sangue infero, reagenti per coagulazio-
ne e liquor

Riteniamo che gquesto punfo risulti essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita delia Forni-
tura di Materiale") e in linea con l'atluale gestione del
CQf avanzato allinferno dei faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
delfa qualifa analitica

6.a

I valori target indicali nel foglio iflustrativo
allegato al prodotto devono essere diffe-
renziati per metodo analitico & per sisfema
analitico

Riteniamo che questo punto risufli essere coerente
con gli obiettivi di capifolato (Art.2 "Finalita delia Forni-
tiura di Materiale”) e in linea con latiuale gestione del
CQI avanzato all'interno dei laborafori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
della qualita analitica

7.a

It Fornifore dovra dimostrare comprovata
esperienza di gestione completa del con-
troffo di qualita inferno in almeno 50 labo-
rafori pubblici destinati a servire aree sani-
tarie vaste o con volumi di attivita annui
superiori a 7 mifioni di test

Riteniamo che gquesto punto risulti essere coerent
con gli obiettivi di capifolato (Art.2 "Finalita delfa Forpi-
tura di Materiale” e in finea con l'atfuale gestione/de,
CQ! avanzato allinterno dei faboratori analisi df R
gione Liguria, nelf'otlica del miglioramento cofili
della qualita analitica
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8

8a

Certificazioni 1SQ a garanzia della gover-
nance del processo di produzione, conser-
vazione, frasporto e distribuzione

Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
con gii oblettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale®) e in linea con l'attuale gestione del
CQl avanzato allinterno dei faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'ottica del miglioramento continuo
defla qualita analitica

9.8

Prima del cambio di lotfo, l'aggiudicatario
deve organizzare la fornitura del lotto suc-
cessivo in modo tale da permettere al labo-
ratorio di continuare a monitorare fa qualita
anatlitica con if lotto precedente fino af suo
esaurimento e contemporaneamente im-
postare i paramelri con il nuovo fotfo,

Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita delfa Forni-
fura di Materiale”) e in linea con l'attuale gestione del
CQf avanzato allinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'cttica del miglioramento continuo
della gualita analitica

1.b

Software in ambiente Windows e in lingua
itafiana; deve essere inferfacciato af LIS o
a piattaforme middleware presentii in fabo-
ratorio, per importare aufornaficamente |
dati di IQC senza necessita di inserimento
manuale dei daff. Linsfallazione e la mes-
sa in refe devono essere effetfuate in ac-
cordo con i Servizi Informatici Aziendali
delle varie Amm.ni.

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerenie
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale’) e in linea con fatiuale gestione del
CQI avanzato allinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oifica del miglioramento continuo
della qualita analitica

2.b

L’hardware (server dedicato) deve essere
fornito dall’aggiudicatario comprensivo di
licenze software per 'accesso multiutenza
da postazioni muitiple in rete con scadenza
a fine fornitura

Riteniamo che questo punto risulti essere coerente
con gli obietiivi di capitolate (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale”) e in linea con l'attuale gestione def
CQI avanzato all'inferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'otfica del miglioramento continuo
della qualita analitica

3.b

Hardware e Soffware devono essere com-
patibifi con gli standard ed i profocolfi delfe
varie reti aziendali secondo guanto indica-
fo dai singoli sistemi informativi aziendalf

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerente
con gif obietfivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale*) e in linea con l'attuale gestione del
CQf avanzato alfinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento confinuo
defla qualita analifica. Fondamentale la flessibilita ri-
chiesta per adattarsi ai diversi contesti operativi pre-
senli nonché afle peculiarita delle rete aziendali e dei
sistemi informativi defle singole realta aziendali

4.b

Software accessibile con autorizzazioni e
password differenziate per ogni utente.

Rifenfamo che questo punfo rsulli essere coerente
con gh obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalfta deifa Fomi-
tura di Materiale™) e in finea con l'attuale gestione def
CQI avanzalo allinfernc dei laborafori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica del miglioramento confinuo
della qualita analitica

/

5b

II database deve essere di rapida consul-
tazione (massimo 5 minuti) anche nel caso
in cui non sfa residente in locale

Ritenfamo che questo punto risulli essere coerent
con gii obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Fornil
tura di Materiale”) e in linea con I'affuale gestione d
CQt avanzato allinterno dei laboratori analisi di R
gione Liguria, neff'ottica del miglioramento contin
della qualita analitica
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6.b

If software deve consentire rinserimento di
dati puntiformi o riassuntivi

Riteniamo che questo punto risulti essere cosrente
con gii obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita delia Forni-
tura di Materiale") e in linea con latluale gestione def
CQf avanzato allinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nefl'ottica del miglioramento continuo
della qualita analitica

7.b

Disponibilita di tutte le funzioni mafemafi-
che e sfatistiche per ff corretto calcolo dei
fraguardi analitici, inclusi anche indici
statistici comuni quali: media, deviazione
standard, coefficiente di variazione, moda,
percentili, ecc. Inolftre, il soffware deve es-
sere in grado di generare; (a) le rappresen-
fazionigrafiche pitt comunemente usate
(carte di confroflo, grafici di Levey-
Jennings e df Youden), (b} le curve di po-
fenza; (c) gif indici di capacita di processo
{metrica sigma, errore sistematico critico,
errore castale crifico); (d) valutazione au-
fomatica per oghi analita delle prestazioni
di faboratorio mediante 'applicazione della
metrica sigma

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerenfe
con gli obiettivi di capitofato (Art.2 "Finalitd della Forni-
fura di Maferiale”) e in linea con l'attuale gestione del
CQf avanzato allinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
defla qualita analitica

8.b

Applicazione degli algoritmi di Wesligard,
secondo le nporme  UNIEM  ISO
15189/2007, gli standard CLS! e quelfli
OLIA (OLIA Final Rules for Quality Sy-
sfems 2004, Weslgard QC, [SBN 1-
886958-20-3, Madison, WI53717)

Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
con gii obieltivi di capifolato (Art.2 "Finalita defla Forni-
tura di Maferiale”} e in linea con l'affuale gestione del
CQ! avanzato allinterno dei faboratori analisi di Re-
gione Ligurfa, nelf'olfica del miglicramentc continuo
della qualita analitica

9.b

Gli algoritmi di Westgard devono poteres-
sere applicati individualmente per ogni co-
stituente con totale garanzia di discrezio-
nalita di ogni laboratorio partecipante nella
personalizzazione deglf algoritmi sulla ba-
se delle proprie performance analitiche, di-
sponendo di grafici OPSpecs o di quelli
defle funzioni di potenza

Riteniamo che questo punto risulti essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale"} e in linea con l'attuale gestione del
CQl avanzato allinternc dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica del miglicramento continuo

defla qualita anafitica W

10.b

Valutazioni delfe prestazioni def laboratorio
in tempo reale e refrospettive, con possibi-
lita di fornire anche valutazioni di tenden-
za. In particofare, convalida in fempo reale
delfle sedute di confrolfo

Rifeniamo che guesto punto risulfi essere coerente
con gli obiettivi di capifofato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Maferiale"} e in linea con l'atfuale gestione del
CQ/ avanzato alfinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'ottica del miglicramento continuo
della qualita analitica

11.b

Calcolo defl’errore totale sulla base dei dati
di variabilita biologica o sullo stafo deif'arte
evinto dai dali interlaboratorio; calcolo def
total error btidget

Riteniamo che quesfo punto risulti essere cosrente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale®) e in linea con l'attuale gestione del
CQI avanzato allinterno dei laboralori analisi di Re-
gione Liguria, nell'offica del miglioramento continuo
delfa qualita analitica
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Visualizzazione e stampa dei grafici di Le-
vey-Jennings per un periodo di almeno 12
mesi mobili

Ritenfamo che questo punto risulli essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale") e in linea con lattuale gestione del

le operazioni, come richiesto dagli stan-
dard di certificazione e di accreditamento

2.6 CQI avanzato all'interno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
defla qualita analitica

Monitoraggio del paraffelismo strumentale | Riteniamo che questo punto risufti essere coerente
mediante visualizzazione grafica (multi Le- | con gii obietiivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
vay-Jennings) e mediante fabelle di con- | tura di Materiale”) e in linea con l'attuale gestione del
fronto, serie multiple di dati di imprecisio- | CQI avanzato allinterno dei laboratori analisi di Re-
13.6 ne, bias, sigma ed errore tofale fra piti | gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
strumenti che eseguono gli stessi test, per | della qualita analitica
confrontare le prestazioni ed avere indica-
zioni per eventuali allineamenti strumentali
Confronto di bias ed imprecisione con | Riteniamo che guesfo punto risulti essere coerente
quelli di altri faboratori mediante i grafico | con gfi obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
14p dfi Youden tura di Maferiale”) e in linea con l'atfuale gestione del
' CQI avanzato alfinternc dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento continuo
della qualita analitica
Database aggiornabile in aufomatico o | Ritenfamo che questo punto risulfi essere coerente
comunque periodicamente con procedura | con gli obiettivi di capifolato (Art.2 “Finalita della Forni-
anche manuale sui dati di variabilita biolo- | tura di Materiale”) e in linea con l'atfuale gestione del
15.b| gica dei costituenti per il calcolo deff'errore | CQI avanzato all'interno dei faboratori analisi di Re-
totale atfraverso fabelle rasidenti o comun- | gione Liguria, nelfotltica del miglicramenfo continuo
que disponibili in tempo reale per gii opera- | delfa qualita analitica
tori
Software aggiornabile mediante periodici | Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
“Upgrade” e relativi corsi di aggiornamento | con gii obieitivi di capfiolato (Arf.2 "Finalita della Forni-
per if Personale per if correffo impiego nel- | tfura di Materiale” e in linea con l'attuale gestione del
16. fa routine. I software deve pofer permette- | CQ!I avanzato all'inferno dei laboratori analisi di Re-
re la ricazione “on fine” di report refativi al | gione Liguria, nell'oftica det miglfioramento continuo
confronfo con altri faboratori della qualita analitica p
Il software deve consentire la gestione ed | Rifeniamo che questo punto risufti essere coerente
archiviazione delle nofe di non conformita | con gli obietfivi di capifolato (Art.2 "Finalita della Forni-
17.b| € di intervento, ai fini della tracciabilita del- | tura di Materiale”) e in linea con l'atiuale gestione de/

CQf avanzato allinferno dei laborafori analisi di Re-
gione Liguria, nefl'oftica del miglioramenfo continuo
defla qualfta analitica
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18.b

Lofferta deve prevedere un sistema di
“benchmarking” che permetta
un’slaborazione dei risultati mediante la lo-
ro condivisione telematica tra tutti gii utiliz-
zatori defl programma di 1QC, in un con-
fronto “interfaboratorio alfargato”, secondo
fe raccomandazioni contenufe nelffe linee-
guida defle Societa Scientifiche Italiane di
Medicina di Laboratorio, con criteri infer-
pretativi dipendenti dai seguenti fattori:
gruppo omogeneo (sfrumenti e reagenti),
gruppo metodologico (reagent), gruppo
complessivo (tulti)

Riteniamo che questo punto risulti essere coerenle
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale™ e in linea con f'attuale gestione del
CQI avanzato alfinterno dei laborafori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'oftica del miglioramenta continuo
delfla qualifa analitica

19.b

Allc scopo di rendere significativo il con-
fronfo con le altre strutfure di faboratorio, if
numero di parfecipanti all'elaborazione
“worldwide” deve essere rappresentativo
{humerc minimo di partecipanti al pro-
gramma; 100)

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerente
con gfi obiettivi di capitofato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale'} e in linea con l'attuale gestione del
CQl avanzato alfinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelfl'ottica del miglioramento continuo
delfa qualita analitica

Note in riferimento ai punti 1.a- ¢.7: ELEMENT! DI VALUTAZIONE

RIF. ELEMENTI DI VALUTAZIONE

COMMENTO

a.1

Referenza unica sia per le responsabifita
inerenti la produzione e fa disiribuzione del
matetiale che per la gestione dei risultafi
sy unico ‘database’ per tutli gli analiti in-
clusi nelf'offerta

Si suggerisce di specificare che la referenza unica di
responsabilitd sia da intendere come "l'Azienda ri-
spondente dovra essere 'unico produttore e unico di-
stributore di materfate di controllo qualita e del soft-
ware di gestione” Riteniamo importante specfficare
che la responsabilita, non si infenda puramente com-
merciale, ma che sf estenda al supportc specialisti-
co/di prodotto in caso di problemi o necessita tecniche

az

Comprovata esperienza di gestione del
controlfo di qualita interno aflargafo ad al-
meno 1.000 faboratori di qualsiasi tipo e
origine

Si suggerisce di specificare che: " la comprovata
esperienza di gestione del controlfo qualita allargato”,
in merito afle richieste di gara, si riferisca al solo con-
froflo inferno (CQI) e non alfa Valutazione esterna dj
gualita (VEQ), ovvero che tra i 1000 laboratori richiest!
come referenza hon compaianc quei laboratori che di
fatfo usano solo VEQ.

b. 1

Fornitura del medesimo numero di fofto per
almeno 15 mesi per tutti i materiali, esclu-
50 sangue intero

Rifeniamo che questo punto risulfi essere coerents
con gl obiettivi di capifofato (Art.2 *Finalita della Forni-
tura di Materiale”) e in linea con laftuale gestione del
CQI avanzato allinferno dei faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'ottica del miglicramenfc continuo
della qualita analitica
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Possibilita di un unico flacone a formula-
zione figuida per almenc i seguenti marca-
fori cardiaci: T, TnT, BNP, NT-proBNP

Riteniamo che questo punto risulli essere coerente
con gli obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale®) e in linea con l'attuale gestione del

b.2 {maggior numero di marcatori = punteggio | CQ! avanzato allinterno dei laboratori analisi di Re-
massimo) gione Liguria, nelf'ottica del miglioramento confinuo
della qualita analitica
Possibifita di un unico flacone a formula- | Riteniamo che questo punfo risulli essere coerente
zione liguida per farmaci immunosaoppres- | con gli oblettivi di capifolato (Art.2 "Finalita della Forni-
b3 | sori: ciclosporina A, FK 512 (tacrolimus), | tura di Materiale) e in linea con f'attuale gestione de/
sirolimus, everolimus CQl avanzato allinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica de! miglioramento continuo
delfa qualita analitica
Possibifita di un unico flacone a formula- | Si segnafa che non é possibfle produrre un controflo
zione liquida con valori target quantitativi | che contenga contemporaneamente antigeni ed anti-
almeno per: HBsAg, HBsAD, HBcAb, HCV, | corpi positivi. Si chiede quindi di definire a questa vo-
b4 HAVY, HIV-1 (maggior numero di marcatori | ce fa "Possibilita del minor numero di flaconi a formu-
) = punleggio massimo) fazione liguida con valori farget quantitativi almeno
per: HBsAg, HBsAb, HBcAb, HCV, HAV, HIV-1 (minor
numero di tipologie di conirolli qualita offerti= punfeg-
gio massimo)
Possibifita di un materiale a formufazione | Per ragioni relative alla stabilité del parametro Hb6S e
liguida per Emoglobine patofogiche con va- | alle sue performance analitiche, anche in riferimento a
b.5 fore target per HbS su almeno un livelfo guanto previsto al puntfo Rif. B.8, dave "ricostituzione”
. fa effettivo riferimento ad un controlio liofilo, si chiede
di esfendere la parfecipazione a controili con entram-
be le formulfazioni (fiquida o liofila).
Possibilita di valori targef per acido lattico, | Ritenfamo che questo punfo risulli essere coerente
glucosio ed elettroliti nef materiale per | con ghi obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalitd della Forni-
emogasanalisi fura di Materiale™) e in linea con l'affuale gestione del
b.6 CQI avanzato all'interno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramentc continuo
deffa qualita analitica
Stabilita a temperatura coniroffata dopo | In considerazione delfe normali richieste per l'esecu-
apertura/ricostituzione di almeno 24 ore | zione di tests relalivi alfa coagulazione di primo livelio /
del materiafe di controflo per esami di coa- | (di solito routinaria) e specialistica ( di solito concen-
gulazione di primo e secondo livello trata in 2/3 giorni seftimanali) si chiede di considerare
valida e sufficiente fa stabilita a femperatura controlla-
fa dopo apertura/ricostituzione di almeno 24 ore del
materiale di controffo per esami delfa sola coagulazio-
b.7 ne di primo fivelfo e considerare sufficiente una stabili-

fa, nelfle medesime condizioni, di 8 ore per la coagufa-
zione di secondo livello. Si specifica che in entrambi |
casi la stabifita & sufficiente a garantire al laboratorio
analisi I'esecuzione del CQI e l'eventuale re-test di
questo con materiale fresco e in grado di produrre ri-
sultati affidabifi, all'inferno defla stessa giornata lavo-

rativa -
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b.8

Stabilita a temperafura conirolfata dopo
apertura/ricostituziones di almeno 20 giorni
del materiale di controllo per emoglobine
palologiche

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerente
con gl obiettivi di capitofato (Art.2 "Finalita della Forni-
fura di Materiale”) e in linea con l'aftuale gestione del
CQf avanzato allinferno def faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'ottica del miglioramento continuo
della qualita analitica

b.9

Stabilita a femperafura controffata dopo
apertura/ricostituzione di almeno 14 giorni
del materiale di confrollo per proteine Ii-
quorali

Riteniamo che questo punto risulti essere coerente
con gl obieftivi di capitolato (Art.2 *Finalita della Forni-
fura di Materiale”) e in linea con l'atfuals gestione del
CQf avanzalo allinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'ottica del miglioramento continuc
della qualita analitica

0.10

Possibifita di offrire un unico flacone con-
tenente if maggior numero di analifi {mag-
gior numero di analiti = punfeggio massi-
mo)

La scrivente interpretando quanfo richiesto al p.to
b.10 suggerisce df riformufare la richiesta come se-
gue. "Possibilita di offrire il minor numero di tipologle
di controlfo, rispettc al folale degli analiti richiesti”
eventualmente suddividendo la proposta per selfori di
faboratorio (es Biochimica, Immunometria, Coagula-
zione, etc.) o per Pannelli (raggruppamenti) di test

c./

Gestione del parallelismo strumentale an-
che in sedi staccate mediante tabelle o altri
strumenti a riscontro immediato confenenti
serie multiple di dati (ad es.: imprecisione,
bias, errore totale, total error budgef, me-
frica sigma)

Riteniamo che questo punto risulti essere coerente
con gli obiettivi di capffolato (Art.2 "Finalita delfa Forni-
tura di Maferiale") e in linea con {'alfuale gestione def
CQ!l avanzato allinferno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nefl'oftica del miglioramento continuo
della gualita analitica

C.2

Calcolo dell’errore totale suffa base dei dati
di variabilitd biologica e del controlio di
qualita interno allargato

Riteniamo che questo punfo rsulti essere coerenfe
con gii obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materfale") e in finea con l'alfuale gestione def
CQ avanzato all'inferno dei laborator! analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglicramento continuc
defla qualita analitica

c.3

Possibilita di implementazione di un dispo-
sitivo hardware/software in grado di jnviare
‘alert’ su PC o telefonini in caso di viola-
zione delfe regole di Westgard

Riteniamo che questo punfo risulti essere coerenle
con gii obiettivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale®) e in linea con l'atiuale gestione del
CQI avanzato allinterno dei laboratori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglioramento confinuc
defla qualita analitica

c.4

Aufomatismo in grado di proporre le regole
di Westgard in funzione dei traguardf anali-
tici definiti localmente atiraverso [uso di
grafici OFPSpecs o delle funzioni di poten-
za, allo scopo di ridurre la ripetizione df
sedufe analifiche alfrimenti rifiutate

Rifeniamo che questo punto risulli essere coerente
con gif obiettivi di capifolato (Art.2 "Finafifa della Forni-
fura di Materiale”) e in linea con l'atluale gestione del
CQf avanzato all'infernc dei laborafori analisi di Re-
gione Liguria, nell'oftica del miglicramentc continuo
della qualita analitica
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c.5

Assistenza specialistica remota con fun-
zioni di proattivita in caso df derive def con-
trolii e dif risultati dia difficile interpretazione

Considerata fa natura "sensibile” dei dati oftenuti dal
CQl, la scrivente suggerisce di specificare allinterno
di questa richiesta, caratteristiche del collegamento
remoto che siano a tutela delfa sicurezza e della pri-
vacy durante le procedure di assistenza specialistica.
‘Assistenza specialistica remota con certificazione Ve-
1i Sign che consenta di monitorare a distanza il soft-
ware di gestione della qualita per fornire supporto sia
scientifico che tecnico®

c.6

Elaborazione grafica adi Youden per il con-
fronfo immediato di imprecisione e bias
con gif aftri partecipanti

Riteniamo che questo punfo risufti essere coerente
con gii obletiivi di capitolato (Art.2 "Finalita della Forni-
tura di Materiale®) e in linea con F'attuale gestione de!
CQi avanzafo allinterno dei faboratori analisi di Re-
gione Liguria, nelf'oftica del miglioramento continuo
deffa qualita analitica

C.7

Calcolo automatico di PED (Probability of
Error Detection) e PFR (Probability of Fal-
se Rejection) per ogni sistema di controffo
applicato, in oftemperanza alle linge-guida
nazionali e come strumento di gestione del
risk management

Per oftemperare alle normative vigenti, alle linee gui-
da emanate dalle societd scientifiche sul CQI e alio
standard interazionale ISO 15189 si suggerisce di
chiarire che il seguente punto (c.7) si riferisce alla
normativa I1ISO 15189:2015. In particolars: "Calcolo
automatico di PED (Probability of Error Detection) e
PFR (Probability of False Rejection) e degli indicatori
df rischio clinico per ogni sistema di controllo applica-
to, in oftemperanza afle linee-guida nazionali e intera-
zionali e come strumento di gestione del Risk Mana-
gement, in riferimento alla normativa 1SO 15189:2015"

Risposta:

punto a.1 - non si accoglie
punto a.2 — non si accoglie
punto b.4 — il parametro oggetto di valutazione sara eliminato
punto b.5 — si accoglie
punto b.7 — si accoglie
punto b.10 — si accoglie e si modifica con il testo integrale proposto dalla difta
punto ¢.5 — non si accoglie
punto ¢.7 — non si accoglie

44

A. In ordine alle caralteristiche del materiale di controffo

6.a — Non essendo a conoscenza dei sistemi analftici presenti in Area siamo a chiedere che la ri-
chiesta non sia cosi stringente ma venga concessa l'alternativa “metodo analitico o il sistema

analitico”. Proponiamo che questa carafteristica venga messa a punteggio o eliminata.

Risposta:
Non si accoglie

7.a — Al fine di favorire la maggior partecipazione ed in ossequio ai principi del Nuovo codice de
appalti, si chiede di voler ridimensionare la richiesta di “almeno N. 50 laboratori pubblici
stinati a servire aree sanitarie vaste o con volumi di attivivta annui superiori a 7 rmilion di t

ad” aimeno 50 laboratori pubblici”.
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Risposta:
Si accoglie.

A8 R e e T I e e

B. In ordine alle caratteristiche def programma per 'elaborazione dej risuftati

2.b — Qualora ff sw fosse online (quindi non residente e senza la necessita di fomitura Hardware),
si chiede di specificare la necessita di fornire comunque 'hw.

Risposta:
Si conferma la necessita di fornitura dell’Hardware

7.b — Tra le varie funzioni matematiche richieste chiediamo che non siano obbligatorie la moda o |
percentili

Risposta:
Si accoglie. Le caratteristiche suesposte verranno modificate da requisiti di minima a carat-
teristiche di qualita

6 e R R

C. In ordine agli elementi di valutazione

b.4 — Data la richiesta di HIV'1 e dato che e metodiche strumentali testano anche 'HIV2 si chiede
se anche quest'ultimo possa essere utile per fa gestione del CQI nell’unico controflo.

Risposta:
Si accoglie. Il parametro verra eliminato

Letto, confermato e sottoscritto. e

Dott.ssa FLAVIA LILLO

Dott. GIANLUIGI DEVOTO

Dott. ANTONINO SPITALERI

Dott. GIORGIO SACCO

N ——
Dott. ROBERTO BALDINI /L_ﬂ n\zﬁm

Sig.ra LOREDANA LOTTI
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