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Prot. n. 18854 del 28/09/2018

Gara a procedura aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs n. 50/2016, per I'affidamento della fornitura
“Sistemi di prelievo ematica sottovuoto, dispositivi di raccolta urine sottovuoto occorrenti alle
AA.SS.LL., AA.OO e I.R.C.C.S della Regione Liguria ed AUSL Valle d’Aosta” per un periodo di anni
3 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno)
Lottin. 2
Numero gara 6966174

Seconda seduta riservata della Commissione Giudicatrice
Verbale del 28/09/2018

Il giorno 28/09/2018, alle ore 09,30 presso una 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, nominata con determinazione n. 245 del 29/06/2018 ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n. 50/2016, per
la valutazione delle offerte tecniche e della campionatura presentate dalle Ditte ammesse a tale fase.

Sono presenti i componenti della Commissione giudicatrice:

Direttore f.f. U.O. Medicina di Laboratorio Centrale

c/o Osp. Policlinico San Martino in qualita di Presidente

Dott. Luca Nanni

Dott.ssa Susanna Dirigente Biologo (ex | livello) P.O. Villa Scassi -

Oddera A.S.L. 3 Genovese in qualita di Componente

Coordinatore tecnico S.C. Patologia Clinica c/o

AS.L. 5 Spezzino in qualita di Componente

Dott. Mirco Maneschi

Per la Centrale di Acquisto, a sostegno della Commissione, sono presenti il Dott. Roberto Baldini, Dirigente
Farmacista della Centrale di Acquisto, con funzioni di supporto tecnico specialistico al RUP (Determinazione
n. 300 — 2018) e la Sig.ra Loredana Lotti Collaboratore Amministrativo Professionale avente funzione di
Segretario Verbalizzante, coadiuvati dal Sig. Roberto Boretti, Assistente Amministrativo della Centrale.

La Commissione giudicatrice, previa verifica dell'integrita della documentazione agli atti, per la quale si
conferma la conservazione in luogo chiuso al pubblico, procede alla rilettura del verbale della seduta
precedente e stabilisce di proseguire Iistruttoria tecnica gia avviata per il lotto 1 con I'accertamento
dell’idoneita del meccanismo di sicurezza del sistema preassemblato e degli aghi a farfalla mediante esame

della campionatura presentata da ciascuna Ditta concorrente. -
Nella tabella seguente vengono riportate le risultanze della suddetta verifica: %4/ d@//
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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

DITTE CONCORRENTI

SISTEMA PREASSEMBLATO

AGO A FARFALLA

BECTON DICKINSON ITALIA S.p.A.

Il dispositivo proposto risulta
conforme alle specifiche richieste
dal Capitolato Tecnico

Il dispositivo  proposto risulta
conforme alle specifiche richieste dal
Capitolato Techico

GREINER BIO ONE ITALIA S.p.A.

Il dispositivo proposto risulta
conforme alle specifiche richieste

Il dispositivo  proposto risulta
conforme alle specifiche richieste dal

dal Capitolato Tecnico Capitolato Tecnico

Il sistema di sicurezza su alcuni
campioni dell'ago a farfalla 21 G
risulta non efficiente in quanto il
segnale acustico non & udibile, la
chiusura non & a tenuta e I'ago pud
essere riattivato

Il dispositivo proposto risulta
conforme alle specifiche richieste
dal Capitolato Tecnico

PRO.LAB. S.r.l.

Il dispositivo proposto risulta | Il dispositivo  proposto  risulta
conforme alle specifiche richieste | conforme alle specifiche richieste dal
dal Capitolato Tecnico Capitolato Tecnico

VACUTEST KIMA S.r.l.

Terminato quanto sopra la Commissione riepiloga i punti ancora da chiarire e le decisioni al riguardo:

e inriferimento al sistema di sicurezza degli aghi a farfalla 21 G della Ditta PRO.LAB. S.r.l., pur trattandosi
dello stesso meccanismo, la criticita & stata rilevata solo su una misura. La Commissione, pertanto,
ritiene opportuna una richiesta di ulteriore campionatura di lotto diverso al fine di poter pil
compiutamente assumere le conseguenti determinazioni;

e per quanto riguarda la lunghezza del tubo di raccordo (prolunga trasparente) dell’ago a farfalla
proposto dalle Ditte BECTON DICKINSON ITALIA S.p.A., GREINER BIO ONE ITALIA S.p.A. e PRO.LAB.
S.r.l,, la Commissione reputa la questione meritevole di ulteriore approfondimento sul sito del
Ministero della Salute per i dispositivi ivi repertoriati (in quanto, come previsto dalla legislazione
vigente e dalla lex specialis, i dati e le informazioni sui dispositivi medici repertoriati in Banca Dati NSIS
costituiscono parte integrante della documentazione di gara);

BIO ONE ITALIA S.p.A. la garanzia del mantenimento del vuoto fino alla data di scadenza delle provette,
la Commissione Giudicatrice decide di acquisire precisazioni in merito tramite consultazione dei
documenti repertoriati nella Banca Dati NSIS del Ministero della Salute ovvero direttamente presso

|
|
|
%
|
e in riferimento alla difficolta di reperire all’'interno della documentazione fornita dalla Ditta GREINER i
|
|
|
I'Offerente. |

La Commissione stabilisce di rinviare qualsiasi valutazione all’esito degli accertamenti documentali richiesti.

Alle ore 11,30, cristallizzato il Lotto 1, la Commissione giudicatrice inizia I'istruttoria preliminare sulle
offerte tecniche presentate dalle Ditte concorrenti per il Lotto 2, accertando, senza effettuare al momento
alcuna valutazione di sorta, la rispondenza dei prodotti offerti ai requisiti richiesti dal Capitolato Tecnico di
Gara. Il risultato della suddetta verifica € contenuto in apposite schede riepilogative che saranno anch’esse
allegate al sopra citato verbale conclusivo.

Per comodita di consultazione viene di seguito sintetizzato un breve riepilogo:
Ditta GREINER BIO ONE ITALIA S.p.A.

LOTTO 2: | dispositivi offerti risultano conformi a tutte le specifiche richieste dal Capitolato Tecnico. Non
viene presa in considerazione la provetta cod. 455001 in quanto trattasi di provetta per sangue.
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Ditta VACUTEST KIMA S.r.1.
LOTTO 2: | dispositivi offerti risultano conformi a tutte le specifiche richieste dal Capitolato Tecnico.
000000000000

Alle ore 13,00 la Commissione Giudicatrice, conclusa la fase di accertamento dell’idoneitd dei prodotti
offerti, procede alla verifica della campionatura presentata dalle Ditte concorrenti per il Lotto 2.

Per quanto riguarda la qualita e la robustezza del materiale impiegato non vengono rilevate differenze
significative fra le provette (Sub-lotto 2A) e le sonde {Sub-lotto 2B — voci 2 e 3) di entrambe le Ditte
concorrenti; diversamente il contenitore per la raccolta di urine (Sub-lotto 2B — voce 1), proposto dalla
Ditta GREINER BIO ONE ITALIA S.p.A. risulta meno resistente. Vengono quindi prelevati i contenitori per la
raccolta di urine e, dopo averli riempiti con acqua, vengono dapprima reclinati, poi capovolti ed infine
sottoposti a pressione delle dita e rilasciati, al fine di testarne la tenuta. Le prove eseguite evidenziano a
carico del contenitore della Ditta GREINER BIO ONE ITALIA S.p.A. la presenza di perdite quando riempito a
volume medio-alto. La Commissione giudicatrice, a seguito dei riscontri effettuati e dopo ampia
discussione, stabilisce di richiedere alla sopracitata Ditta ulteriore campionatura di lotto diverso onde poter
pil compiutamente valutare il dispositivo offerto.

La Commissione stabilisce di rinviare ogni valutazione al ricevimento dei supplementi richiesti.

Alle ore 14,40 la Commissione Giudicatrice decide di sospendere i suoi lavori e di riconvocarsi a data da
destinarsi.

In sede di chiusura del presente verbale il Presidente della Commissione da atto della puntuale
conservazione della documentazione tecnica che viene nuovamente riposta nelle confezioni originali e
consegnata al segretario per la custodia e da altresi atto della collegialita delle decisioni, sempre assunte
all'unanimita dei componenti.

La seduta é tolta alle ore 14,45.
Letto, confermato e sottoscritto.

Per la Commissione Giudicatrice:

Dott. Luca Nanni Presidente:

Dott.ssa Susanna  Oddera Componente:

Dott. Mirco Maneschi Componente:

Per la Centrale: m
S to tecnico- o

Dott. Roberto BALDINI alussgr 0 tecnico-specialistico . -

Sig.ra Loredana LOTTI Segretario Verbalizzante %Qf\ QA\.Q\MQ %@%
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Sig. Roberto BORETTI Nobae” R
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