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Mod. 005-03/P27

OGGETTO: AGGIUDICAZIONE, A SEGUITO DI PROCEDURA APERTA, IN AMBITO
EUROPEO, DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA POCT INTEGRATO PER LA LETTURA
RAPIDA DELLA GLICEMIA DEL SANGUE PER [L’AZIENDA OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA DI ALESSANDRIA (SPESA € 269.815,20 IVA 22% INCLUSA) - CIG
B612E99984

I1 Responsabile del Procedimento Amministrativo
Ferrando Michela

VISTO il D.Lgs 165/2001 e s.m.i.;
VISTO il vigente Atto Aziendale;

VISTO il regolamento vigente che disciplina le competenze per I’adozione degli atti amministrativi,

IL DIRETTORE

VISTA la Procedura Aziendale P27 “Adozione deliberazioni e determinazioni dirigenziali”;

VISTO il D.Lgs 31/03/2023 n.36 "Codice dei Contratti pubblici in attuazione dell articolo 1 della
legge 21 giugno 2022, n.78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici ’e s.m.i.;

VISTO il Regolamento aziendale recante Disciplina per la corresponsione degli incentivi per le
funzioni tecniche previsti dall’art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016, sottoscritto tra le parti in data 31 marzo
2022 ed approvato con Deliberazione n. 397 del 20.09.2022, in attesa della definizione del nuovo
“Regolamento per la corresponsione degli incentivi ai sensi del D. Lgs. 36/2023.

PREMESSO CHE tra le acquisizioni ricomprese nel programma triennale 2025/2027 di acquisizione
di beni e servizi approvato con DG n. 203 del 31/03/2025 ¢ stata confermata, con CUI
F01640560064201900166, la fornitura in service/noleggio di un sistema POCT integrato per la lettura
rapida della glicemia nel sangue e relativo materiale di consumo per I'Azienda Ospedaliero
Universitaria di Alessandria, gia prevista nel programma 2024/2026.

RICHIAMATA la determinazione n. 397 del 14/03/2025, con la quale veniva indetta, ai sensi
dell’art. 71 del D. Lgs. 36/2023, la gara mediante procedura aperta, in ambito europeo, per la fornitura
in oggetto, per un periodo di 60 mesi.

DATO ATTO CHE:
- con la determinazione n. 397 del 14/03/2025, sopra citata, sono stati approvati il Disciplinare di
gara ¢ il Capitolato Speciale descrittivo e prestazionale e i relativi allegati

- che il bando di gara ¢ stato pubblicato sul supplemento alla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea
del 18/03/2025, ed. S 54/2025 nr. 173163-2025;

- che il bando di gara ¢ stato pubblicato sul profilo internet dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria di
Alessandria
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che il bando ed il capitolato di gara, completo di allegati, sono stati pubblicati sul sito
www.ariaspa.it, per lo svolgimento della gara in modalita telematica mediante 1’utilizzo del sistema
di intermediazione telematica di Regione Lombardia denominato “Sintel”, con ID 198587596;

che la data di scadenza per la presentazione delle offerte ¢ stata fissata alle ore 12.00 del giorno
06/05/2025;

entro il termine di scadenza, sopra citato sono pervenute le offerta delle ditte Roche Diagnostics
spa e Nova Biomedical Italia srl;

I’aggiudicazione della fornitura ¢ prevista a lotto unico, ai sensi dell’art. 108, comma 2, del D.

Lgs. nr. 36/2023, a favore dell’offerta economicamente piu vantaggiosa, per la determinazione

della quale verra attribuito agli elementi di valutazione sotto riportati, il punteggio massimo di

punti 100 di cui:

a) qualita: punti max 70 (attribuiti secondo i criteri dettagliati nel disciplinare di gara e relativi
allegati).

b) prezzo: punti max 30 (ove per prezzo si intende il costo complessivo della fornitura)

come risulta dal verbale stilato in data 07/05/2025 dal RUP della presente procedura di gara,
allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale, i soggetti offerenti sono
stati ammessi a partecipare alla gara;

in data 13/05/2025 il RUP della presente gara ha proceduto all’apertura delle buste contenenti la
documentazione tecnica ed alla verifica della presenza di tutti i documenti richiesti;

la Commissione Giudicatrice, nominata con determinazione dirigenziale della SC Processi
Amministrativi generali e di Approvvigionamento n.705 del 29/05/2025, in seduta riservata, in data
10/06/2025 e 30/06/2025 ha provveduto alla valutazione delle offerte;

in data 09/07/2025 il RUP ha provveduto, attraverso la piattaforma telematica SINTEL, all’apertura
della busta contenente 1’offerta economica ed alla definizione dell’aggiudicazione provvisoria, nei
confronti della ditta Nova Biomedical Italia srl;

le suddette operazioni sono riportate nei verbali allegati al presente provvedimento quale parte
integrante e sostanziale.

PRESO ATTO dell’ offerta dell’aggiudicataria che viene di seguito sinteticamente riportata:

ditta Nova Biomedical Italia srl — P. IVA 09390710961

Offertan. 137/CY25 del 04/04/2025

Costo complessivo di locazione, comprensivo di interfacciamento € 1.500,00 + IVA 22%
Costo complessivo di manutenzione € 24.000,00 +1IVA 22%

Costo complessivo consumabile € 195.500,00 + IVA 22%

Totale offerta € 221.000,00 + IVA 22%

Oneri per la sicurezza derivanti da interferenze € 160,00 + IVA 22%

DATO ATTO CHE:

ai sensi dell’art. 99 del D. Lgs. 36/2023, questa Stazione Appaltante ha svolto preventivamente la
verifica dell’assenza delle cause di esclusione automatiche di cui all’articolo 94 e delle cause di
esclusione non automatica di cui all’articolo 95 del D.Lgs 36/2023 attraverso la consultazione del
fascicolo virtuale dell’operatore economico;

con ID 4378397in data 11/07/2025 ¢ stata inoltrata la richiesta di informazione antimafia.

RITENUTO di procedere all’aggiudicazione definitiva a favore della ditta sopra indicata.
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DATO ATTO CHE:
- alla procedura in esame ¢ stato attribuito il CIG B612E99984 da utilizzare ai fini della
tracciabilita dei flussi finanziari, cosi come prescritto dall’art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136;

la stipula del contratto verra effettuata mediante scrittura privata entro il termine di sessanta
giorni dall’acquisizione dell’efficacia dell’aggiudicazione definitiva; il contratto tuttavia non
potra comunque essere stipulato prima di trentadue giorni (cd. “standstill o termine dilatorio)
dall'invio dell'ultima delle comunicazioni del provvedimento di aggiudicazione definitiva ai sensi
dell'articolo 17, del Decreto Legislativo 31.03.2023 n. 36, fatte salve ulteriori cause ostative
previste dalla vigente normativa.

per le finalita previste dall’art. 1 comma 449 della Legge 27.12.2006 n. 296 cosi come modificato
dall’art. 7 del Decreto Legge 07.05.2012 n. 52 convertito nella Legge 06.07.2012 n. 94, questa
Amministrazione ha proceduto autonomamente all’effettuazione e all’aggiudicazione della
presente procedura di gara in quanto, non risultano attive convenzioni stipulate dalla Consip
S.p.a. per la fornitura in oggetto. Analogamente, non risultano contratti di fornitura attivi
derivanti dall’effettuazione di gare da parte della Societa di Committenza Regionale (S.C.R.).

per quanto riguarda 1’applicazione dell’art. 17 del Decreto Legge 06.07.2011 n. 98 convertito con
modificazioni dalla Legge 15.07.2011 n. 111, non sussistono al momento prezzi di riferimento
elaborati dall’ Autorita Nazionale Anticorruzione (A.N.A.C.) relativi ai beni oggetto del presente
provvedimento.

la fornitura di cui al presente provvedimento amministrativo dovra essere effettuata alle
condizioni contrattuali dettagliatamente indicate nel Capitolato Speciale di gara.

PRECISATO inoltre che, per quanto attiene alla problematica dei rischi da interferenze, ai sensi
dell’art. 26 del d.Igs. 81/2008 e s.m.i. si rinvia al documento unico di valutazione dei rischi (DUVRI)
che verra sottoscritto entro la data di inizio di esecuzione del contratto.

DATO ATTO CHE la stazione appaltante ha riservato nel bando di gara la facolta di esercitare le
seguenti opzioni contrattuali:

proroga 12 mesi € 70.000,00

quinto contrattuale € 76.000,00

rinnovo 36 mesi: € 210.000,00

revisione prezzi € 20.000,00

DATO ATTO CHE ai sensi dell’art. 117 del D.Lgs 36/2023, I’importo della cauzione definitiva da
richiedere al soggetto affidatario della presente fornitura (calcolato sul 10% dell’importo contrattuale
I.V.A. esclusa) risulta di € 22.100,00 fatte salve le riduzioni previste dall’art.106, comma 8, del D.Lgs
36/2023.

CONSIDERATO CHE I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a €
221.160,00 + IVA 22 % per complessivi € 269.815,20 IVA 22 % inclusa viene cosi presumibilmente
suddiviso:

e € 256,20 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025), non produce effetti contabili diretti e
prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente con
delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa anno
20257, ed ¢ riconducibile al conto 3.10.05.04 “Canoni per beni strumentali sanitari” della S.C.
Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento;;

e € 1.769,00 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo 01/01/2026 —
31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico
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attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali /o regionali tali da chiedere
una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto 3.10.05.04 “Canoni
per beni strumentali sanitari” della S.C. Processi Amministrativi Generali e di
Approvvigionamento; come segue:

- anno 2026 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2027 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2028 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2029 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2030 - € 305,00 IVA 22% inclusa

e € 976,00 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025), non produce effetti contabili diretti e
prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilitd assegnata alla Struttura competente con
delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa anno
2025” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.02.03 “Manutenzione ordinaria in appalto attrezzature
tecnico scientifiche sanitarie” della S.C. Processi Amministrativi Generali e di
Approvvigionamento;

e € 28.304,00 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo 01/01/2026 —
31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico
attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da chiedere
una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto 3.10.02.03
“Manutenzione ordinaria in appalto attrezzature tecnico scientifiche sanitarie” della S.C. Processi
Amministrativi Generali e di Approvvigionamento; come segue:

- anno 2026 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa
- anno 2027 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa
- anno 2028 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa
- anno 2029 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa
- anno 2030 - € 4.880,00 IVA 22% inclusa

e € 7.950,33 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025) non produce effetti contabili diretti e
prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente con
delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa anno
2025” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.01.07 “Reagenti di laboratorio” della S.C. Farmacia
Ospedaliera gestione dispositivi e farmaci;

e € 230.559,67 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo 01/01/2026 —
31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico
attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da chiedere
una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto 3.10.01.07
“Reagenti di laboratorio” della S.C. Farmacia Ospedaliera gestione dispositivi e farmaci, come
segue:

- anno 2026 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
- anno 2027 - €47.702,00 IVA 22% inclusa
- anno 2028 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
- anno 2029 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
- anno 2030 - € 39.751,67 IVA 22% inclusa

DETERMINA

Per le motivazioni esposte in premessa, che integralmente si confermano:

1. di aggiudicare la procedura aperta in ambito europeo, indetta ai sensi dell’art. 71 del D. Lgs.
36/2023, per la fornitura di un sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia nel
sangue ¢ relativo materiale di consumo occorrente all’Azienda Ospedaliero Universitaria di
Alessandria, alla ditta di seguito indicata:
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NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL — Via Como, 19 — 20045 LAINATE (MI) — C.F. - P. IVA
09390710961

Offerta n. 137/CY25 del 04/04/2025

» Fornitura in noleggio, comprensivo di manutenzione full risk “Apparecchiatura Critica con
apparecchiatura sostitutiva” di un sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia nel
sangue composto da:

-n. 60 glucometri POCT — cod. 54796 Lettore StatStrip Connectivity Glu/Ket con Wifi
comprensivo di batteria SS Connectivity, software Novanet (cod. 43638), Docking Station
Singola (cod. 53400), Batteria tampone (cod. 53920), interfacciamento al LIS, PC/Server, Veq,
comprensivi di back-up (10%)

CND W020106019099 — RDM 2070040/R

Valore di mercato:

cod. 54796 Lettore SS Connectivity Glu/Ket € 1.752,18

cod. 43638 Novanet € 1.900,00

cod. 53400 Docking Station € 198,22
canone annuo locazione compensivo di interfacciamento: € 300,00 +IVA 22%
canone annuo manutenzione: € 4.800,00 + IVA 22%

» Fornitura dei test e controlli necessari per 1’esecuzione di n. 120.000 test/anno con cadenza

analitica 7/7 + n. 50.000 controlli/anno, alle seguenti condizioni economiche:

- cod. 42214 — Biosensori StatStrip Glucosio — CND W0101060101 — RDM 2070045/R — conf.
100 pz (2 flaconi da 50 biosensori), costo a confezione € 23,00 + IVA 22%

- cod. 46947 — Soluzione di controllo qualitda Glu/Ket, Liv. 1 — CND W010106010801 — RDM
2070047/R — conf. 1 pezzo, fornito a costo zero

- cod. 46948 — Soluzione di controllo qualita Glu/Ket, Liv. 2 — CND W010106010801 — RDM
2070048/R — conf. 1 pezzo, fornito a costo zero

Costo annuo materiale di consumo € 39.100,00 + IVA 22%

canone quinquennale locazione: € 1.500,00 + IVA 22%
canone quinquennale manutenzione: € 24.000,00 + [IVA 22%
costo quinquennale reattivi € 195.500,00 + IVA 22%

Totale offerta € 221.000,00 + IVA 22%
Oneri per la sicurezza derivanti da interferenze € 160,00 + IVA 22%

Condizioni di fornitura:

Consegna apparecchiature: 30 gg.

Consegna consumabili: 5/7 gg. dro

Manutenzione full risk “Apparecchiatura Critica con apparecchiatura sostitutiva”

2. di specificare inoltre che la fornitura di cui al presente provvedimento amministrativo dovra essere
effettuata alle condizioni contrattuali dettagliatamente indicate nel Capitolato Speciale di gara,
notificato ed accettato dalla Ditta aggiudicataria nel corso della procedura di gara.

3. di dare atto che la stipula del contratto con la ditta aggiudicataria verra effettuata con scrittura
privata entro il termine di sessanta giorni dall’acquisizione dell’efficacia dell’aggiudicazione
definitiva;

4. di precisare, per le motivazioni addotte in preambolo, che questa Amministrazione ha proceduto
autonomamente all’effettuazione e all’aggiudicazione della presente procedura di acquisto senza il
preventivo ricorso a convenzioni stipulate da Consip S.p.a., a gare effettuate da centrali di
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committenza regionale ovvero al mercato elettronico della Pubblica Amministrazione ovvero ad
altri mercati elettronici istituiti ai sensi dell’art. 328 del D.P.R. 05.10.2010 n. 207;

5. di stabilire che, ai sensi dell’art. 117 del D.Lgs 36/2023, I'importo della cauzione definitiva da
richiedere al soggetto affidatario della presente fornitura (calcolato sul 10% dell’importo
contrattuale I.V.A. esclusa) risulta di € 22.100,00 fatte salve le riduzioni previste dall’art.106,
comma 8, del D.Lgs 36/2023.

6. di dare atto che 1’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a €
I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a € 221.160,00 + IVA
22 % per complessivi € 269.815,20 IVA 22 % inclusa viene cosi presumibilmente suddiviso:

€ 256,20 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025), non produce effetti contabili diretti e
prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente
con delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa
anno 20257, ed ¢ riconducibile al conto 3.10.05.04 “Canoni per beni strumentali sanitari” della
S.C. Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento;;

€ 1.769,00 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo 01/01/2026 —
31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico
attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da
chiedere una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto
3.10.05.04 “Canoni per beni strumentali sanitari” della S.C. Processi Amministrativi Generali e
di Approvvigionamento; come segue:

- anno 2026 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2027 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2028 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2029 - € 366,00 IVA 22% inclusa

- anno 2030 - € 305,00 IVA 22% inclusa

€ 976,00 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025), non produce effetti contabili diretti e
prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente
con delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa
anno 2025” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.02.03 “Manutenzione ordinaria in appalto
attrezzature tecnico scientifiche sanitarie” della S.C. Processi Amministrativi Generali e di
Approvvigionamento;

€ 28.304,00 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo 01/01/2026
— 31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico
attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da
chiedere una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto
3.10.02.03 “Manutenzione ordinaria in appalto attrezzature tecnico scientifiche sanitarie” della
S.C. Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento; come segue:

- anno 2026 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa

- anno 2027 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa

- anno 2028 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa

- anno 2029 - € 5.856,00 IVA 22% inclusa

- anno 2030 - € 4.880,00 IVA 22% inclusa

€ 7.950,33 con IVA 22% inclusa per I’anno in corso (2025) non produce effetti contabili diretti
e prospettici in quanto tale spesa rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente
con delibera n. 295 del 29/05/2025 ad oggetto “Aggiornamento del Budget Provvisorio di Spesa
anno 2025” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.01.07 “Reagenti di laboratorio” della S.C. Farmacia
Ospedaliera gestione dispositivi e farmaci;
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e € 230.559,67 con IVA 22% inclusa per gli anni successivi (presumibilmente periodo
01/01/2026 — 31/10/2030) di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget
economico attribuito alla struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali
tali da chiedere una riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto
3.10.01.07 “Reagenti di laboratorio” della S.C. Farmacia Ospedaliera gestione dispositivi e
farmaci, come segue:

-anno 2026 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
-anno 2027 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
-anno 2028 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
-anno 2029 - € 47.702,00 IVA 22% inclusa
-anno 2030 - € 39.751,67 IVA 22% inclusa

7. di dare atto che la stazione appaltante la stazione appaltante ha riservato nel bando di gara la facolta
di esercitare le seguenti opzioni contrattuali:
- proroga 12 mesi € 70.000,00
- quinto contrattuale € 76.000,00
- rinnovo 36 mesi: € 210.000,00
- revisione prezzi € 20.000,00

8. di nominare, ai sensi dell’art.114 del D.Lgs.36/2023 Direttore dell’Esecuzione del Contratto:

- per le apparecchiature: I’ing. Gianluca Marocco — Dirigente Responsabile S.S. Ingegneria
Clinica, in considerazione della specificita dell’appalto per il quale ¢ richiesta competenza per
I’attivita di collaudo della fornitura e di verifica dell’assistenza tecnica;

- per i test/materiali di consumo la Dott.ssa Gabriella Mirone — Coordinatrice presso la S.C.
Laboratorio Analisi

9. di dare atto che, in via provvisoria, secondo il regolamento vigente approvato con deliberazione n.
397 del 20/09/2022, gli importi delle risorse destinate agli incentivi per le funzioni tecniche riferiti
alla procedura di gara in esame, sono calcolati in complessivi € 4.980,00, di cui € 3.984,00 (80%) -
Quota erogabile al personale, ed € 996,00 (20%) - Accantonamento Fondo ex art. 45 comma 5
D.Lgs.36/2023, sulla base dell’importo di gara al netto dell’l.V.A.(€ 415.000,00), e con esclusione
del costo per eventuali opzioni, rinnovi e/o proroghe, e rinviando a successivo provvedimento la
loro definitiva determinazione secondo le nuove disposizioni regolamentari aziendali in fase di
adozione ai sensi dell'art.1. comma 4 del D.Lgs.36/2023 e s.m.i;

10.di individuare, in via provvisoria, ai sensi del Regolamento aziendale in materia di incentivi per le
funzioni tecniche, adottato con Delibera n. 397 del 20.09.2022, nel personale assegnato alla S.S.
Ingegneria Clinica, gli altri soggetti che svolgono funzioni di collaudo ed assistenza al DEC e nel
personale assegnato alla SC Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento preposto
alla predisposizione dei contratti ed all’emissione degli ordinativi, gli altri soggetti che svolgono
funzioni di supporto e collaborazione per la fase di esecuzione.

Stante ’urgenza di adottare il presente provvedimento, tenuto conto della necessita di disporre

della nuova fornitura nel pitu breve tempo possibile

DETERMINA

Di rendere il presente atto immediatamente esecutivo, come previsto dall’art. 28 comma 2 della L.R.
n.10 del 24.1.1995, sussistendo le condizioni di cui all’art.134 del D.Lgs. n.267 del 18.8.2000
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Verbale di ammissione delle Ditte partecipanti alla procedura
telematica aperta per I’appalto di fornitura di un sistema POCT
integrato per la lettura rapida della glicemia del sangue per
I’Azienda Ospedaliero Universitaria SS Antonio e Biagio e C.

Arrigo Di Alessandria

CIG B612E99984

L'anno 2025, addi 7 del mese di maggio, alle ore 9:00 ca., il RUP
della presente procedura di gara, Sig.ra: MICHELA FERRANDO, nata
ad Alessandria il 18.03.1970, Collaboratore Amministrativo
Professionale, cat. D dell’Azienda Ospedaliera di Alessandria, ha
proceduto all’apertura delle offerte amministrative relative alla
procedura aperta, in ambito europeo, per 'appalto di fornitura di un
sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia del
sangue per ’Azienda Ospedaliero Universitaria SS Antonio e Biagio e
C. Arrigo Di Alessandria.
PREMESSO CHE
- con Determinazione n. 397 del 14.03.2025 veniva indetta la gara
a procedura aperta ai sensi dell’art. 71 del D.Lgs. 36/2023, a
lotto unico, per la fornitura di un sistema POCT integrato per la

lettura rapida della glicemia del sangue per I’Azienda Ospedaliero
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Universitaria SS Antonio e Biagio e C. Arrigo Di Alessandria.

- sempre con la Determinazione n. 397 del 14.03.2025 sono stati
approvati i seguenti documenti:
v" Disciplinare
v' Capitolato speciale descrittivo e prestazionale e relativi

documenti allegati

- che con la sopra richiamata determinazione, si disponevano,
altresi, le modalita di pubblicazione del bando di gara;

- che il bando di gara & stato pubblicato sul supplemento alla
Gazzetta Ufficiale dell'lUnione Europea del 18/03/2025, n.
54 /2025 pubblicazione 173163-2025;

- che i bando & stato pubblicato sul profilo dell’Azienda
Ospedaliera di Alessandria;

- che la documentazione di gara, € stata pubblicata sul sito

www.ariaspa.it per lo svolgimento della procedura in modalita

telematica mediante l'utilizzo del sistema di intermediazione
telematica di Regione Lombardia denominato “Sintel”;
- che la trattativa telematica € stata identificata con il n.
198587596;
che il termine previsto per la presentazione delle offerte € stato
fissato alle ore 12:00 del 06/05/2025;
il bando di gara prevedeva la data del 07/05/2025 alle ore 9:00
per lapertura telematica in seduta riservata delle buste

contenenti la documentazione amministrativa;
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laggiudicazione avverra a lotto unico ai sensi dell’art. 108
comma 2 del D. Lgs. n. 36/2023, a favore dell’offerta
economicamente piu vantaggiosa, per la determinazione della
quale verra attribuito agli elementi di valutazione sotto riportati,
il punteggio massimo di punti 100 di cui:
a) prezzo: punti max 30
b) qualita: punti max 70 (attribuiti secondo i criteri dettagliati
nel capitolato speciale di gara e relativi allegati).
Amministrazione si riserva la facolta di non procedere
all’aggiudicazione se nessuna offerta risulti conveniente o idonea
in relazione all’oggetto del contratto, cosi come previsto dall’art.
108 comma 10 del Decreto Legislativo n. 36/2023.
II RUP constata che entro il termine di scadenza fissato al
06/05/2025 ore 12.00, sono pervenute le offerte delle ditte:
-  ROCHE DIAGNOSTICS SPA
- NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL
I1 RUP, a questo punto, procede all'apertura della busta telematica
contenente la documentazione amministrativa al fine di accertarne
il contenuto, verificando la rispondenza dei documenti in essa
contenuti con quanto richiesto dal Disciplinare di gara.
Il RUP accerta, per entrambe le ditte, la presenza e la rispondenza di
tutti i documenti presentati con quanto indicato nel Disciplinare di
gara.

Constatata l'assenza di motivi di esclusione dichiara ammesse alla
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fase successiva della gara le ditte ROCHE DIAGNOSTICS SPA e
NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL

I1 RUP termina i lavori inerenti alla presente fase del procedimento
alle ore 11:00.

Viene redatto il presente verbale, composto da n.4 facciate, compresa

la sottoscrizione.

IL RUP
Sig.ra MICHELA FERRANDO
(firmato digitalmente)
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Verbale apertura delle buste tecniche delle ditte ammesse alla
procedura telematica aperta per l’appalto di fornitura di un
sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia del
sangue per I’Azienda Ospedaliero Universitaria SS Antonio e

Biagio e C. Arrigo Di Alessandria

CIG B612E99984

L'anno 2025, addi 13 del mese di maggio, alle ore 14:00 ca., il RUP
della presente procedura di gara, Sig.ra: MICHELA FERRANDO, nata
ad Alessandria il 18.03.1970, Collaboratore Amministrativo
Professionale, cat. D dell’Azienda Ospedaliera di Alessandria, ha
proceduto all’apertura delle offerte tecniche relative alla procedura
telematica aperta, in ambito europeo, per 'appalto di fornitura di un
sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia del
sangue per ’Azienda Ospedaliero Universitaria SS Antonio e Biagio e

C. Arrigo Di Alessandria.

Preso atto che tutti i partecipanti sono stati ammessi alla gara, si
procede con l’apertura telematica delle offerte tecniche al fine di
accertarne il contenuto, verificando la rispondenza dei documenti in
essa contenuti con quanto richiesto dal disciplinare di gara.

I1 RUP riscontra la presenza nella busta tecnica di tutti i documenti
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richiesti pertanto dichiara che le offerenti vengono ammesse alla
successiva fase di gara, in cui la Commissione giudicatrice
procedera, in sedute riservate, all’esame e alla valutazione delle
offerte tecniche.

I1 RUP termina i lavori inerenti alla presente fase del procedimento
alle ore 15:00.

Viene redatto il presente verbale, composto da n.2 facciate, compresa

la sottoscrizione.

IL RUP
Sig.ra MICHELA FERRANDO
(firmato digitalmente)

Verbale di di apertura tecnica del 13.05.2025
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VERBALE N.1 DI VALUTAZIONE QUALITATIVA RELATIVA ALLA PROCEDURA APERTA, IN
AMBITO EUROPEO, Al SENSI DELL’ART.71 DEL D.LGS 36/2023, PER LA FORNITURA DI UN
SISTEMA POCT INTEGRATO PER LA LETTURA RAPIDA DELLA GLICEMIA DEL SANGUE,
OCCORRENTI ALI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA SS ANTONIO E BIAGIO E C.
ARRIGO DI ALESSANDRIA

1l giomeo dieci giugno duemilaventicinque alle ore 14:30 ca, presso la sala riunioni della SC Processi
Amministrativi Generali e di Approvvigionamento dell’Azienda Ospedaliero Universitaria (AOU) di
Alessandria, sita, in Alessandria, Via S. Caterina da Siena n.30, si & riunita la Commissione Giudicatrice per
la gara in oggetto, nominata con determinazione dirigenziale della SC Processi Amministrativi Generali e di
Approvvigionamento di questa AOU n.705 del 25/05/2025, nelle seguenti persone:

* drssa Lara Calcagno Dirigente Biologo Laboratorio Analisi Presidente
®  dr.ssa Thea Bensi - Dirigente Biologo Laboratorio Analisi Componente
* drssa Martina Porretto Dirigente medico D.M.P. Componente

Svolge le funzioni di segretaric verbalizzante 1°attivitd della Commissione la sig.ra Michela Ferrando,
Collaboratore amm.vo professionale della SC Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento
dell’AOU AL.

PREMESSO CHE

v con Determinazione della §.C. Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento n. 397 del

14/03/2025, quale determinazione a contrarre ai sensi dell’art.17 del D.Lgs. 31/03/2023 n.36, veniva

indetta gara mediante procedura aperta, in ambito europeo, ai sensi dell’art. 71 del D.Lgs. 36/2023, per la

fornitura di un sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia del sangue, occorrente

all’ Azienda Ospedaliero Universitaria di Alessandria, da aggiudicarsi, a lotto unico, ai sensi dell’art. 108

comma 2 del citato Decreto, a favore dell'offerta economicamente piu vantaggiosa;

la procedura di gara veniva avviata mediante piattaforma Sintel con ID 198587596

alle ore 12.00 del giorno 06/05/2025 ¢ scaduto il termine per la presentazione delle offerte;

in data 07/05/2025 si procedeva all’ammissione delle ditte partecipanti: ROCHE DIAGNOSTICS SPA

e NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL

¥ indata 13/05/2025 si procedeva all'apertura delle buste telematiche contenenti la documentazione tecnica
delle Ditte offerenti, al fine di accertame il contenuto, verificando la rispondenza dei documenti in essa
contenuti con quanto richiesto nel Disciplinare di gara.

ANENEN

Scopo dell’incontro & la valutazione qualitativa delle offerte tecniche formulate, finalizzata all’assegnazione
dei relativi punteggi, applicando i criteri e le formule indicati ne] Disciplinare di gara.

Il Presidente, constatata la regolare costituzione della Commissione e la legalita dell’adunanza, essendo
presenti tutti i Componenti nelle persone sopra citate, dichiara aperta la seduta.

Si prende atto che sono pervenute le seguenti offerte:

Fomitore Roche Diagnostics spa

Produttore Roche Diagnostics GmBh

Modello Cobas pulse

Fomitore Nova Biomedical Italia srl

Produttore Nova Biomedical, Waltham, MA 02454-9141 USA
Modello StatStrip Connectivity Glu/Ket Meter con Wifi
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La Commissione prende atto dei criteri di valutazione qualitativa previsti nel Disciplinare di gara, ¢ dettagliati
nella Scheda tecnica.

Si prosegue quindi con I’esame della documentazione tecnica allegata alle offerte formulate dalle ditte
partecipanti, finalizzata alia verifica della presenza di tutte le caratteristiche essenziali (punti A-XX) e si rileva
che entrambe le offerte rispondono alle caratteristiche/funzionalita richieste.

La commissione passa quindi all’esame delle caratteristiche oggetto di valutazione.

Vengono presi in esame 1 punti di valutazione e viene abbozzata la definizione dei gindizi.

La seduta alle ore 16:00 rimandando a successivo incontro la conclusione della valutazione.

Del che viene redatto il presente verbale composto da n. 2 facciate ca, comprese le sottoscrizioni, che, previa
lettura e conferma, viene, come in appresso, sottgscriito.

Presidente dr.ssa Lara Calcagno - /L( O
i

‘ F
Componente dr.ssa Thea Bensi \ &/
l
Componente dr.ssa Martina Porretto /( _:_ﬁ:‘d
=

Segretario verbalizzante  Sig. Michela Ferrando ,a%&
. [
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VERBALE N.2 DI VALUTAZIONE QUALITATIVA RELATIVA ALLA PROCEDURA APERTA, IN
AMBITO EUROPEOQ, AT SENSI DELL’ART.71 DEL D.LGS 36/2023, PER LA FORNITURA DI UN
SISTEMA POCT INTEGRATO PER LA LETTURA RAPIDA DELLA GLICEMIA DEL SANGUE,
OCCORRENTI ALL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA SS ANTONIO E BIAGIO E C.
ARRIGO DI ALESSANDRIA

Il giomo trenta giugno duemilaventicinque alle ore 14:30 ca, presso la sala riunioni della SC
Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento dell’Azienda Ospedaliero Universitaria
(AOU) di Alessandria, sita, in Alessandria, Via S. Caterina da Sienan.30, si & riunita la Commissione
Giudicatrice per la gara in oggetto, nominata con determinazione dirigenziale della SC Processi
Amministrativi Generali ¢ di Approvvigionamento di questa AOU n.705 del 29/05/2025, nelle
seguenti persone: '

= drssa Lara Calcagno Dirigente Biologo Laboratorio Analisi Presidente
» dr.ssa Thea Bensi Dirigente Biologo Laboratorio Analisi Componente
* drssaMartina Porretto  Dirigente medico D.M.P. Componente

Svolge le funzioni di segretario verbalizzante I’attivita della Commissione la sig.ra Michela Ferrando,
Collaboratore amm.vo professionale della SC Processi Amministrativi Generali e di
Approvvigionamento dell’AOU AL.

Scopo dell’incontro ¢ la conclusione della valutazione qualitativa delle offerte tecniche.

Il Presidente, constatata la regolare costifuzione della Commissione e la legalita dell’adunanza,
essendo presenti tutti i Componenti nelle persone sopra citate, dichiara aperta la seduta.

La definizione dei giudizi e I’attribuzione dei punteggi si evincono dal prospetto di raffronto allegato
al presente verbale.

Terminati cosi 1 lavori, si scioglie la seduta alle ore 15:00.

Del che viene redatto il presente verbale composto da n. 1 facciata, comprese le sottoscrizioni, che,
previa lettura e conferma, viene, come in appresso, sottoscritto.

Presidente dr.ssa Lara Calcagno - /@&@@W ()
Rogs——

Componente dr.ssa Thea Bensi

Componente dr.ssa Martina Porretto A_M
-
Segretario verbalizzante  Sig. Michela Ferrando /J% );L}/
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Allegato 2

Scheda tscnica POCT Glicemia

Omomj.o ﬂomzu._.:xb uz Foﬂb..mozm n__ cz m_m._‘ms; vOn.q _z._,mmm_»._‘o E _z.q.mxmbnn_b.._..o ALEIS noznquo H: ﬂmo)_-cm w_u.» vmx _r> _.m.j.crb mbv_cb Um_._.b. n_._omz:b mm_.. m>zm:m nog_u_nmzwio Um_. _s.p.m_mm_b_-m 9 nOZMCZO E cm_..r.bmm_m...mzﬂp .ﬂmnz_nh Onnﬂxwmz._.m br_-.memz?» Omvm_u.p_._mwo :z_cmmwﬁ.’m; DI .ﬂvmmmbzww;

Fornitore NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL Roche Diagnostlce S,
Produttore NCVA BIOMEBICAL, Waltham, MA (02454-9141 USA Roche Diagnastics GmBh
Modelio StatStrip Connectivity Glu/Ket Mater can Wifl tobas® pulse
Garatteristiche tecnico 2 Criterio Cfferta Gludiziv Punt! {Offerta Giudizio Punti
TIPOL. [funzionali - P.ti: 70 soglia
PUNTI minima 45 punti
GLUCOMETROS . B STRISCE
minimizzazione dei tempi © sarnno assegnat sufs base della scals o gedinl) disposilivi offerti sono almenlati da una battaria al sicaricabile, con una durata di ¢irca B ore in use (considerands lo sittmento sempre funziananio) La strumento cobas® pulse & infatli un sistema di ultima generaziono dolato di batteria di lunga durata
indisponibifita dello strumento, in eapitoitto, valutando | parametr Inldicat o di 24 ora in standby, La ricaricn completa di una batleria & velocissima e comungue In meno di 30 minuli & possibile utiizzare i strumentazione con| ricaricabila in temp? brevi in modalith wiraless, attraverse apposita alinggiamento. La batlaria rcaricabile a! fitio di
considerando fa durata della Picarica parziale m&u_m alla :nmznw tapida. Perultro, _.._:mm.m funzionalita viene ulllizzata raramente con | nosti sistemi, in quanto la docking station & cobas pulse offre unautencmia di funzionamento d: 12 are; la durata di una ricarica completa é
batterla, i tempi di ricarica e fa dotata diuna alla i ta & alla ficarica di una batleria di scarta, facilmente e velocamenta sostituibile, cha sard quindi sempre) ora.
presenza di alti eventual sistemi uBaE in nmmn di _._uomm.nuww. garantendo una operativitd n._u__m strumentazione H24 7/¥ ad una completa aulonomia operativa da parte degli operalori - Rif. 5. Relazione tecnica cebas® pulse pag. 8 rel documento Altra documentazione
altermativi che influiscono su tale sanitar, senza che n:nmﬁm_mn.o obbligati ad uz_w:n,mqo. la m__m_uo_.__ il4 di uno strumento trovato scarico.
aspetto Tala batterfa tampone, di facile ulilizzo e facile sostituziona, permetla di avere sempro una halleda carica secondaria cho garantisca la continuita di
funzionamenio anche in assenza temparanea deil'alimentazions di rete: nel caso in cul lo strumenls rsullasse scarico o _= condizieni di momentanea
assenza di alimentazione, si potrd quindi procedere a sosiituire rapidamente la batteria scarica con quella di scerta, qui di
I'operativild analitica.
Il sistema & malto mareggevola nella procedura di sostituzicne della balteria, che pud essere sostitulta In pochi secondi senza {a necessila di ausili
estern), come ad esempic cacclaviti. Una ulletiore caratterislica che consente di minimizzara 1 {empi di indispanibilita del glucamatri & la possibilita di
inviare il dato sia tramite siposizionamento nella kasetta di ricarica {Docking Station), attraverso collegamento di rate, sla medianta connessiona
La Docking Station dicopra infatti la doppla funzionalita di reatica delle batterie dol lettare o di trasferimento dati a! sistoa gestionale NovaNet,
atlraverso un coliegamenta con la rete LAN. - . "
B 3] Una volia alicggiate nellz Dacking Station, ! glucometro provvede a connatersi a NovaNet poer inviare tuiti | dali degli esaml, dei controlli & degli nnh.q.%_mnﬂmﬂuﬂ_uu__ ! nﬂmmwmmwm .ﬂw 1 4 MMM_m_wnans_“w:u_ nmuﬂﬂ.“m”u ._.ﬂ 1 4
operatori/pazient, oltre a ticevere eventuali nucva Impostazioni, nuovl operatori 8 aggiomamenti della fista pazient di un dato reparto. : " i i
N ] b proposta sisulta otimate proposta risulta oftimale
Qualora sia p una rels per la trasmissiona in tempe reale del Asultali at sistema Informatico di gestions, la seluzione offerta
garantisce, ﬁ:_ i fungziopamento a E.zm:m il trasferimento dal dati In tempe reale, senza dover sipoire i palmare nalla Docking Station. Lo strumentol
utilizza un prolocollo df comunicazicne che impiega larghezza di da solo quando vi & uno scambic di dati effoltive.
La soluziona di Nova Biomedical & conforma a quasti standard qualitativi, secanda [o standard WLAN {Wiraless Local Area Network) IEEE §02,11b, il pid
adatto ed ulilizzate in ambito Jalierc. Sa lo di fone con funzionalits WLAN viene ulilizzale in un'area con segna’e ridetto o in
prasenza di interfarenze, & possiblle effettuare la scambio dei dati inserendola nella Uunr,:m m_n.mo_._ connessa alia reta Ethemat.
Le differenti modalita oparative dei glucometri (con reta Ethernat o con WiFi) sano sempre disponibili a p assare al In § mamenio|
a seconda dolfe eslyenzs, senza preg arg jl comatlo sitemeo defla informazioni at software NovaNet. ._.m_w soluzions permotte 12 massima applicaziong
della connettivits in tuttl 3 reparti ospedalieri senza nacessita di daver per forza utilizzare la i essere oA p o nen
i dagli enti daliari per motivi di cyber security.
{Scheda Tecnica §S Connectivity Glu Ket wifi meter, pag. 3; Relazlone Tecnica, pag. 26-2¥}
Tempe necessario per eseguire il Vi=1 alla z0iunane che afffe mnor tempo di esecuzona de Cop | sistami offerti, i tempo di refertazions della glicemia & dt & secon T tempo necessario per eseguire il lest su cobas pulse ¢ antre 10 secondi durante | qualt vengena asquisili 1.600
B-2 Q Jtest _,..M. %th@%.&“ﬂﬂﬁﬂ_ﬁ“wwﬂmshﬁw%” (Scheda Tecnica Blosensor S1aiStrip Glucsslo, pag. 1; Refazione Tecnica, pag. 27) & secondi 1 4  [misurazioni a fronte di un singolo valore & glucosio, 10 secondi 0,6 24
niffartz migtare) ) - Rif. 3. Scheda Tecnica cobas® pulse pag. 3 nel documento Altra documentazione
Volume di campione necessario Hnu:_nhﬂ Hnuoa“ nsuﬁﬂﬁh&.ﬁﬁﬂﬂ H_n.qunﬂ Cor 1 sistemi offerl, il volume di campione necessario per ia misurazione del glucosic & di 1,2 microlitri. I volume di campione necessario per sseguire il test au cobas pulse & di 0,6 pL.
per eseguire if test formitta: Vi % §3 (= yalore offerts In valutazone (Scheda Tecnica Blosensori StatSirip Glucesia, pag. 1; Refazione Tecnica, pag. 27} 3. Scheda Tecrica cahss® pulse pag, 7 nel decumento Altra decumentaziane
B3 Q vinin = valore offerta migire) 1,2 micrelit 0,5 2 1,6 microliti 1 4
Modalita neamento dei valori TN caranin assegnats Sl bis d7a woald & GuvE|| BIoSGNSON StalStrip glucosio si ummmzu st matado df misura w_mﬁon_.._a_oo medianta enzima GOD medificato, plasma calibrata, _mam_uzm_o per la massima sicurezza det pazienta, I sislama prevede una serie di controlli qualitalivi completi
misurati con quelli di labarateri di cafinia in captatals, vailanda | parametd inidizall |l sistema ha ed a valori prodotti con sistemi df rifeimento det laboralorio analist, anche per range ipo m:_nz._mﬁnmz por ridurra il Aschio di errcre deil'ulenta e garantire risullati accurati, 1 :m:__m—_ dl studi no:au:._ sulle
riferimento o iparglicemict estes! {vedara A anualo S p GluKet, appendict A6 - A13)
La precisions e le prestazioni di StaiStrip Glucesio sene state riportate in diversi studi clinfei,
StalStrip Glucosio & state valutato secondo la nuove linea guida CLSH, con ctiler di prestazione di aceuratezza definitl per i glucometd POC utilizzati in dimostrando una resistenza best-in-class ai potenziali inlerfarenti:
ambito oapedaliero: 8| cita a scopo esemplificativo il documenta “CLSI POGT12-A3 - Test della glicemia con POC in strutture ospedaliere per malafi acuti cobas® pulsa, infatt, & Funico sistema testala in ummo alla versione pid secents delle knee guida FDA & CLS]
o cronici. Linee guidn approvate 3a edizione. 2013, in oui I'a di StatSirip Glucosio sono stata valulale su 1est eseguiti POCT 12-A3 cha richiedono Ia conf d 0 elevali,
da professionisti sanitan ospedafied, con lo scopo di dimostrare che StatStrip Glucoslo raggiunge i criterd couratezza di prostazione definiti dalle finea Per valutare la prestazioni del slstema cobas® pulse sono stali condatti degli stud! | cul dsultati sono stati poi
quida CL5¢ POCT12-A3 anche quando effstiuali su un camplone di popelaziene di pazienti o canfrontati con | risultatl di riferimente ettenuti sut sistama cobas 5000 whillzzando | tost GLUC con metoda
Range Glucosio Bias Accuralezza dell'esochinast nel plasma.
< 100 mgfdL (5.5 mmollL) x 12 mgldt {0.67 mmolfL)D5% del risultati It primo studic valutava faccuratezza su sangue intero capillara ed i risultati hanno soddisfatto | criter di
=z 100 mg/dL (5.5 mmolL)z 12.5% 95% dei sisuliati aceettazions per l'accuratazza stabiliti dallo standard intemazionale CLEI POCT12-A35 dimestrando che 1l
< 75 mgfdL. {4.2 mmaliL}t 15 mg/dL (0.83 mmol/L)s 2% dei risultali | sistema cobas pulse fomisca risultati accurall. N
84 b = 100 mgtdL (4.2 mmotfL)2 20 % 5 2% det fisultati oftimale 1 3 Un altro studio ha valutato le prestazioni del sisterna su una moltitudina di pazienti, sla In terapia intensiva sia in modalita ottimala 1 3
Le linea guida CLSI POCT 12-A3 specificanc i requisiti ¢i prestazione per i sislemi di monitoraggio del glucosic in vito ulillzzati nelle struttura araa non crilica, ulilizzande campioni di sengue venase, arterioso e capillara prelevalo dai tallone det necnato,
ospedaliare per pazienti aculi @ ¢renlsi e delineano le procedure par la verdfica o 1a convallda dolle prestazioni da parte degli utenti previsti. Lo studio ha Allo studic hanne partecipala pazienti adelti, pediatrici & noonatali, diabetici @ non diabeticl. Tulll i ip! dt
mostralo un'acesilente correlazione con i metoda df riferimento {Recho Modular}, con un coafficlenta di cormelaziane complessivo {r2} par StatStrip campions hanno soddisfatta | criteri di accettazione per Faccuratezza stablliti dalie standard inlornazionate CLSI
Glucosio par a 0,984, con una d di 0,940 & un' di 0,168. La differenza di bias % media complessiva ira il mefode di rifetimento POLTi2-A3. Quesli dati canfermano che, nei camploni di sangue Intena venesa, arferioso e prelevate dal talione,
dall'esachinasi pfasmatica e [ valon di StatStrip Glucosio & stata di -3,67%. sistema cobas® pulse fomisce risuliat accurati.
Le prestaziont dello strisce reattive di StatStidp Glucosio hanno dimostrate di soddisfare i requisiti di accuratezza chinica ¢ di sistema di CLSI POCT 32- Un ulleriore studio ha valutato Iimpatte dell'ematacrito sulle prastazioni de! sistema cobas pulse. Sono stati
A3, lestati cinqus livelli di sangus venoso glicolizzate con 13 Lvelli di ematocrito. Ciascun campiona @ stafo testato
(Vedare d Jlegat danza di StatSirip Glucosio con CLSI CPOCT 12-A37; Relaziona Tecnica, pag. 27-28) con 10 repliche por ciascuno dei tre letl di strisca reattive cobas® GLU utilizzat, | dati ditutt e e | MnE di strisce
raatlive confermano che il sisferna cobas® pulsa & compatibtla con un intervalio dichiaral 4 iahil
dal 5% al 70% o soddisfa tutti i crited di ] -RIf.6.D valutazione del sistema cobas® pulse
pag. 10-13-22 nal d to Altra dt tazi
Fadilita di pulizia del Glucometro, } VI saranno assegnall sula base dela teala ol gugia u_m”m:_m proposta presenta una seria di elementi migliorativi sotta divers! aspetfi: {Faciita di pulizia del Glucometro;
resistenza agli urti, grado df defionta in capitofata, vahuiando T 4 di trasporto # maneggevalazza cobas® pulsa presanta un design rebusto, prive di purli di contatte e di facile pulizia, infatti & sufficienta un
maneggevolezza La strumentazione offerta risulta estremamenta maneggevole ancha per l'operatora meno esperio, grazie alls sue fdotte dimensiont (147 mm x 79 mm x pannc markldo o garza o salviette inumidite con le soluzioni di pulizia ed i disinfettanti consigliati.
30 mm, -30% clrca rispetto ai dispasitivi analoght p: i sul ), studiate per cor il trasparto nei normali camici/divise ospadaliers, @ paso Per la valutare la resistenza di cobas pulse, sfa lo slrumanto che fa refativa staziona di ricarica, sona statl testato
{scli 22D grammi, 40 rispatto at disp F analaght p i sul to), che le randono un formata tascabile & di facile gestione anche con una solo a o disinfeziene, dimostrands di essere camp letergenti & disinfs i pil
mano., aggressivi, Tutto cid ibuisce a fidure no! latr i di patogeni anche
La strumentazions & stala appo 3 i matoriale Imp blle o resi agli urti, con una superficia senza soluziona di cantinuita per| nel repartl pid eritici.
impedira qualsiasi in :mn_o:n mnnam_._.m_m di liquidi allinterno dei circuil strumentali. Tale materale & stato studialo anche per parmettera una press A tal proposila & stato anche condotio uno studio per dimostiare l'efficacia dells salvietta germicide meonocuzo
solida dell'operatore, di modo che i strumento possa scivolare dalle mani delfo stesso. Super Sani-Cloth nell'sliminazione del virus dell'apatile B sullo strumenta cobas pulse. Seconde la FDA
Risulta inclire di semplice gestione per gli utilizzatori anche relat al rischio biologice, randendons agevole 'ulilizzo anche in repardi infatll grazie Guidance — Blocd Glucosa h Test Syst forP iption: Paint-of-Care Use, la
a: dimostrazions dell'efficacia nell'eliminazions del virus dellapatita B & sufficlente come conferma deil'efficacia
o Bag anticontaminazlone della disinfaziona anche noi confronti def virus dell'apatite C e dellHIV, in quante il virus dell'spatile B & il piit
Nova Biomedical, per faciiitare la gastiona della strumentazione rei reparti infelli, si & impeanata a realizzare degli appositi bag-ant ions chaldalla i ill dilficile da debellare. | risultati di quesfi test dimostrano cha la disinfezione delic stnimente 13 di . resisten
avvolgono in maniere precisa 1l lettore StaiSinp, proleggendoly da evantuali contaminazloni. Questi involuc sono realizzati su misura per il fettore o m_znozn:o fisulta di facile cohas® pulse con le salviette germicide menouso Super Sani Cloth ellmina efficacemants i patogeni virali a i M.M“ N_M.“.o-ﬁou_w.m ougwam“m
B-5 D soho sagomati con uwunfea aperdura che consenle lnserimanto della shiiscla di letlura o Yespulsiona automatica dope I'utilizze. Consent difpulizia, tente aghi urt of 0.8 24 |trasmissione ematica, coma i virus dell'epatite B, delfepatita C e del'HIV. m:om.ﬂﬁ mm ha wud 1 3
risparmiare tempo prozioso il operatare, che non dovra affetiuare procedurs di sanlficazione del letlare nemmeno dopo lutilizzo in reparts infstti. grazie alla piccole dimensioni 7. Guida utente cobas® pulse pag, 107-108 net d Altra docur iona effettual cna da studl

o Sanllicazlone semplice con pradotti di large consumo
Qualora si rendesse necessaric sanlficare un lettore, grazie al materialo resistente di cui & costituilo, & passi ulifizzare solventifdatergenti di larga
8 nan ssclusi solventi dedicati (come spocificato per allre strumentazieni in commercio}. il fatio di non dover ulilizzare solamente

soluziani detargenti mumn_ﬂozw Bunqmmmz.u chiaramente un notevole vantaggio per gli operatori, cha non si troveranno nelle condizioni ot non poter

sanilicara i und iliva se non a disposiziene gli specifici deterganti previsti.
-3 nu;n-_.:a_._na u_._zmo.un_m aonm striscla
Nova B dical, per facili la gesti: dolla sk e in repartl infetli, ha s poslg def bk nella parte inferiare del

latiore, Tale progatiazions, rispetio ad alti leltori che presenlana slrisco nolla parle superiore dellanalizatore,
percolare or gocea di pl di sangue o di liquldi di controlle di qualita alfinlema dello strumento, cantaminandole ¢ blaccandola per

effotio doll'entrata nei circuiti di materiale fiquida.
{Scheda Tecnica $5 Connestivity Glu Kel wifi meter, pag. 3-5; Relazione Tecnica, pag. 29)

maneggevole

6. Documento valulazione dal sistema cobas® pulse pag.26-27 nat d Altra d
Rasistenza agli u
Lo strumento cobas pulse & rasistente aglt urtf e cadute. A conferma di queste, sono statli eseguili test di cadula
fibara (sei cadute, una per clascuna supedficie dello sinsmento), da un'altazza di 100 cantimetri su un pavimento
in calcestruzzo. Sono stali testal 90 strumenti. Dopo tutie |s caduta libese, tutli gl

strumenti testati hanno mantenuto un livello basico di sicurazza e i relativi test di controllo della qualita hanno
prodoto risultali accettabill oppure hannao attivato un meccanismo di sicurezza che rilova il danno subito.
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Allegate 2

Scheda tecnica POCT Glicemia

1o Alkra doct iohe

Rif_6. Documento valutazione del sistema K312 pulse pag. 28 nel d
Grade di manegevolezza:

# glucometra cobas pulse 8 uno slrumente compatto e palmare, infatii & stato concepite per adattarsi
petfotlamante alla mano dell'utenta e facilitare l'utilizza delle analist, grazia alle sue dimensioni di 210 mm d|
lunghezza x 77 mm di profondita x 30mm di attezza. Inolire, 4 touch-screen ail volume & la luminasita deflo

y 5000 ili. Ha una It 3 integrata & una iorsia incorporata per la scansiona dei cod
barro. lf letlore RFID/NFC pud essere ulllizzato per feggere glt identificativi dell'ulante o det paziente.

- Rif. 5.Relaziona tecnica g?.ﬁ@ pulse pag. 7 o Documenta valutazione dol sistema cobas® pulse pag. 7 nal
et vio Allra d

Segnafazione di risultati eritiei sul
strumento

Vi1 afia'e souzioned con kila dotazons; Vi=0 alkaa

scluzional sanza lala datagions

Sl. It risultato viena visy 3 sul display in modo diverso a seconds che rientri 0 mena nel range di nommalitd impostato:

= [ risullati anlro if rangae di normalila scne visualizzafi In blu;

+ | sultati fuori dal range di nommalita sone visualizzatf in sso;

= Se Hl vzlore & at di fuori dsl range tecnice de! latiore, il valore minimo o massimo del range tecnice viene visualizzato con <XX ¢ >YY (dove XX-YY
rappresenta il range tecnico);

Si, si conferma., B glucomotro cobas pulse segnala | risultali critict, 1l risullato & contrassegnato da un codica a
colori in base af range dei sisultati det test configurati.

- R¥. 4. Guida rapida cobas pulse pag. Z nel documento Alra documeniezione

- RIf. 7. Guida utente cobas pulse da pag. 129 nel dacumenic Alra dasumentaziona

2.6 T + Sa il valore & a valorar del rangs Iz, ma antro il ranga critice, vione visualizzata una singola fraceia in su soluzicne prasente 1 3 soluziono presente
+ Una doppia freccia in su {11) viene ata per un sisultato se il valore & supericre al valore massimo del range critico;
+ Una singols freccla in gid (1) viene visuakzzata per un risultato sclo se il valere & inferioro al valore minimo del range normale ma entro il range critico;
+ Una doppia freccia in gl {11) viene visualizzata per un risultate sofo se if valore @ inferiora al valore minimo del range critico.
(Manuale StatStrip GluKel, pag. 1-17, 1-18; Refazicne Tecnlca, pag. 29)
Messaggi di errore con descrizione VIS atas solziohed con Wie dotarene, V=0 afake|S), | dispositivi offedi riporlane sul display chiai messaggi di emare in caso di anomalie In una procedura di analisi, indlcand: peratore & possibil si conferma. Le sch t ive, di avvertimento e di emore compaiona quando cobas® pulse rilava
della :nouom_m errors ¢ della souzans 2023 lafe datazione risoluzicne del problema. condizionl o evenli specifici. | messaggi di armore sono dotati ¢f desciizione della tipologia di emore e dolla
B-7 T A fitclo P,.man_ _SE..D st :vu;m:n di seguito lg schermale df amore relative ad un camplone non valido o ad una problemalica dovista alla temperotura. | ozcantarista presente 1 3 [nossibila comezione. carattarisiica prosents
[ ip GluKel, f 3 7 "Riscl dal problemi™; Refazionae Tecnica, pag. 29-30) - Rif, 7. Guida utante cobas® pulse pag. 131 nel documento Altra documentazione
V=1 atia seiuzgens che offte mapgior AuMero &: paramets] S|, Con |l sistema StatStrip & possibila dosare di to la ch ia con la slessa stumentaziona deputata alla misurazicne dolia glicemia, cobas@ Pulsa ha la funzionalita denominala Inseriments Alti Test (IAT) progettata per permettore ai
ﬁﬂuwﬁuuwsu&w“ﬂww %%muﬂ.fﬂmﬂmﬂm%ﬂnﬁw medlante blosenaori dedicatl. pofessionist di decumentare | isultati dei test sut pazienti a partire dalie analisi esegulte al di fuor dello
\Vmax = vakorn offarta migharn} ‘| Tutte te caratleristicha del sistema POCT, quali fracciabliith, invio def data al LIS, formazione personale ecc.... sono da considerarsi valide anshe per la strumenta di misuraziona o da altre informazioni comalate,
dalerminazions della chetornemia, Un esempio di test addizionala & quello dellinsulina. Lo to, infath ta il i to della
Mon appena si inserisce un blosenscra S1aiStip Chelani, questo vienae automalicamenta riconasciuto dal sistema StalStrip, che viene cosl predisy ] somministrazione di insulina, registrando le sequent: infommazioni: Dattaghi del pazisnle, Data o ora dalia
a misuraziona dei chatoni. somministrazione di Insulina, Tipo di insulina, Nome dellinsulina ed eventuall commaenti sulla
£ biosensor StatStdp Chetoni misurano i ibutirraks tico, gold dard per la ril i della chelosi sub-clinica, somministrazicne.
{Scheda Teenica SS Connectivity Glu_Ket_wifi_meter, pag, 5, Refazione Tecnica, pag. 36} La funzianalith Inserimento Altrd Test {IAT) conzente di inserire i risultati dei pazienti ancha peri seguent test:
B8 Q 1 parametre aggiunlive b 3 " .wmq”:rﬁ__—._m”mﬂqs visivo nessun paramentro aggiuntivo
a Streptocacco rapida
u Test DAT rapido
m Occuflo in feci
= Occuflo in slomaco
= Chetoni
- Ril. 5. Relazions Tecnica sobas® puse - pag. 1 nel documento Allra documentazione
Eslensione range glicemico (verra V=1 ala zaluzicnn che offre maggiore estenziona del rangef || range di misura de! giucosic con i biosansori StatSirip & compresa tra 10 e 600 mgfdL, cor e ad una va pan a 590, Estensicna rang glicemico=580 {calcolato dalla differenza ¥a il valore massimo {600) e il valore minimo (10) de}
preso in considerazione Nl valore e it b rton | (Schanda Tecnica Biosensor $tatSirip Ghicasio, pag. 2: Relazions Tecnica, pag, 30) range)
numerico dato dalla differenza tra il Vimax = vakara offerta migioro) - Rif. 3. Scheda Tecnica cobas® pulse pag. 3 nel documente Allra documentazione
B-9 Q  |valore massimo ed il valore minimo estansiona 590 k] 3 ostensiane 590
del range dichiarato} Delia range
glicemico 20-580 = estenslone pari
ADA finl ot
Stabilitd delie strisce dopo | "Vi° saranho asseghiel suli base defa scaia & gudinh) blasensori StalStrip Glucosls hanno una stabillta di § mest dope l'apertura del Facone. Talo scadenza & specilica per la qualith del prodoetio clferis, con Lo stisce cobas® GLU QC, una volia aperte. sono stabifi ed utiizzabili fino alla data di scadenza indicata sulla
I'apertura della confezione Hﬁﬁ.s capiolata, vakitando la stabisd p logia Multi-Well brevettala e cerlificazi FDA per l'ulllizze su nmn_m:ﬂm critico ospedaliera, nym n.:m:mnw da tulti gli alti sistemi di misura delia confezione.
glicemia atival i in fio, che evere scad 1 lot delle shisce cobas® GLU QT kit vengono rilasciati sul mercate da casa madre £on una stabiit residua di
in clascuna confezione scno presenti N.2 flaconi da 50 bi it garantisce un porfstio ulilizzo in ambito ospedaliero in 24 mest,
quanto, per suparara la stablild delle sifsce nc_uo l'aperiura, it reparto dovrabbe Fi un numero pari a 0.27 testgicmo, ovvero paii a 8,33 testimese, - Rif. 5. Relaziana tecnica cobas® pulse pag. 15 nel documento Altra decumentaziona
B.10 D Nell'ovantenza remota che ¢ fosse un a quanic {alo sapra, i sislema proposto possieds un controllo automatics che garantisce|stabilita quasi ottimala 038 2,4 stabilita otimale
cha la strisce che abbiano superato | 6 mesi di siabilita non siano piir utilizza Questa sistama, unito al menitoraggio dsl centrotlo di qualita intemo,
garantisce una perfetta gestiona della confezione aporta.
{Schoda Tecnica Bi 3 SlatStrip Gl io, pag. 2; Ralazione Tecnica, pag. 30)
Gestione delle interferenze per Vis1 atiala Eauoui con tis dotazicns, Vim0 alla’el 51 StatStrip & Funico sistema In commerclo per Il dasagglo del glucosio che misura tutte le Intarfarenze analitiche, sia endogana cha asogena, Si, i confsrma, | sistema cobas® pulse & stato valutato da uno studio rispatto alla patanziali sostanze
farmaci a concentrazioni calurional senza tala dolazicns grazie al sistema brevetiato Multi-Well™ inlefarent, Durante la verifica e la valutazione clinica ron sono emerse interferenze da parte di farmaci a
terapeutiche BREVETTI; US §,258,229-US §,287.451-US 6,837.976-US 6.942,770-EP 1 212 608-CA 2,375,089-CA 2,375,052 concentrazioni terapeutiche. X
SHatStrp & il primo od unico sistema per la misurazione della glicemia al mondo che misura ed oliming lo interferenze che sherana it camotta risutiato - Rif. 5. Documento valutazione det sistema cobas® pulse pag. 23 nel documenta Alba decumentazione
d"analisi, con certificazions FDA che autorizza |'utilizzo dsl glucomstro nei zaparti critici.
| blosensari SlaiStip Glucesio, grazie alla innovativa tacnofogia mullipazzetic Multi Well™ 4 al'uliizzo dell'enzima GOD modificato, saddislans | nuavi o
pitl esigenti requislti delle analisi ospadallere di m"c.noao nel mmsm:u unwn_mﬂ_.zm:»m nei pazient eriticl sotlopasti a terapia multi-farmaco.
SiatStrip Glucosio & un glucometro a te affidabile, ito per la misurazione del livedi di glicemia in pazient
ospedalizzati: § sonser sono dotali di % logra t mulli-p e mulli-strato, Incorporno una seria di pozze confralic i grade di
_n_m_._c_.am_.m & correggers eventuali interferenze dovute ai valori di ematocrilo del paziente cosl come alla presenza df sliva comuni sostanze intedferenti
it letmchimici seno il i in pis strati su una piattaforma in oroe che offre una superficie stabile 8 rwbusta, atla ad mm.wcn_m:w la n_:mﬂ_nm amza
roazione elettrochimica. Questa techologia offre un livelic df A, pracisk @ fipetibllitd It ai principali sistemi p  in!
commercia
L'enzima ulilizzato net glucomatr infiuisce sulia specificita per gli zuccheri. In particolare, i glucomatr che utilizzano l'enzima glucosio deidrogenasi (GDH
o mutate Q-GDH), Aspetto all'anzima utilizzato da StatStdp (GOD, glucosio ossidasi modificata), sono notf per fomire valor falsamenta elevati nel casa in:
B-11 T cul nei campieni emalici dai pazienti siano presenti zuccher diversi dal glucoslo {es. Galaltosic). In alcuni casi, ta interferenze provocate dslia presenzajcaratterista prasente 1 3 caratterislica prosente
di mallosio, galatlosio o xilosio nei campioni ematici dei ppzienti sono state causa di gravi eventi avversi ed asiti fatali par | pazient;,
E m_m_.u altresi dimostrato come aleuni faymac! assunti dal pazienti quali paracetamolo, acido ascorbica (vitamina C}, dopamina, icodestina, mannitolo, N+
teina ed omoni, slano in grado di influire in modo significativo sullaccuratezza clinica dei glucometr.
‘Tali farmact possono Infisiare 'accuratazza clinica dei glucomelr "point-af-cars”, se questi non sono in grade di misurare e annullare tutte le intederenze
dovute a queste sostanze, come inveca fiesce a fare StatStip Gluecosto.
StaiStrip &, infatt, l'unico sistema brevettato in grado di misurare gli interferenti esogeni mediants un pozzelte dedicate: rispetia ad alire fecnologis cho
fipofiano di aver testata 1 diversi interforenti fino a determinate concentmazionl, dichlarandosi di conseguenza asenti, gatantisce quindi una maggiors
sicurezza analitica, tenende conto def fatte che | paziantt gritiel deoverati presentano spesso condizion! bel al di fuori dalia normalita.
Questo studio & slato eseguita come parte de! p: di lida richiesto per I'app ione narmativa in parficolare per l'autorizzaziene FDA deg
Statl Uniti. 1 test sonc stati esequili secondo o linee guida CLSI EP7-A2 c:»mn.mannm Testing in Clinical Chemistry} e la concentraziona testata per|
ciascun farmaco ora ben al di sopra dei{ivelll terapewstict & tossic tdsconiratli nei umumzn trattati. Lo studio ha dimostrato che l'accuratezza dei risullali di
StatStrip Glugosio non & {rfl ta dat farmaci sc Istrati al pazienti
| sisubtati dei fast di interfarenza s la concentrazioni valutafe sono niportati zw_ Manuale StatStip GluKet, paragrafo 1.8 “Sostanze interferentf”, pag. 1-9, 1-|
GeT-11.
(Vedora anche i documenti allegati *NOVA STATSTRIP Gii fo_ Studi El d ed ", “Dubois ot Al. - Bedside|
Gestione delle interferenze per Vi=1 atale souziansd con Gip dataziona;  ViFD alasig) Esaftamante come desctitto al punlo precadents per | farmacl, grazle alla tecnologia Multi-Well™ bravettata dol blosensori $tatStrip Glucosio] 5, sl conferma. |} sistema cobas® pulse & stalo valutato da uno studio rispetio alle potenziall sostanze
parametri biochimici can valoriin ECAITOnAR SeNTA 228 dTRTING vangono annufat] gli affetti anche dal paramstri hiechimicl in concantrazion] elavate, Dutante la vetifica o la valutaziona clinica non sono emerse interferenze da parto di parametri
B2 T concentrazioni elevate, Lo studio 4 stalo aseguito saconde la linee guida CLSI EP7-A2 {Interference Tesling in Clinlcal Chemistry), si riportano di seguito le labello con fe . " ¢ i | st f
"~ sostarze testate & le ralative concentrazionl (come da Manale StatSidp GluKel, paragrafo 1.8 “Sostanze interferenti”, pag. 1-8, 1-16 @ 1-1%; Relazicne|Carattarista presente 1 3 |-Ril. 5. Documenta valutazione det sistema cobas@® pulse pag. 23 nel documento Altra dosumentazions caratterista presente

Tecnica, pag. 32)
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Allegate 2

Scheda tecnica POCT Glicamia

Gesticne dele interferenze da)
ematocrito

VI=1 alta’s solusoneh con tis dolazione,
zeiuioned cenza tale detazione

el

Sl Il sisterna praposto {glucomalro e strisca) misura dirattamenta ad efimina la interfaranza da ito nal range di D 5~ T5 %.

Un pozzetto dadicato nal biosensore $iatStrip glucosis {brevetlo di Nova Siomedical) & deputate afla misurazions del valore di emalacrito dal campiona,
Un algeritmo presente nel glucometro StatSirip corregge quindi 1 Hsultatl glicemlel in maniara procisa, sliminando I'affetto dell® tocsto che|
vlene misuratoe dirottamenta.

StalStrip & 'unico glucometrs in grado d misurare dirett te 1l valare dell’
maniera precisa if relntiva valore di glicemia misurato.

Vari studi hanno dimostrate come fa presenza di valor anomak di ematocrito possa produre un considerevole impatio negativo sullaceuratezza deglh
alluali glucomelr.

i.a presenza di elevali valori di pud lag
ematocrile pud dar luogo a risullati falsamente elevat

Uktoriori studi mosirano coma un effetle negalive sulfaccuralezza cf
ricadanti nel rangs, che i produtior dishisrano relle IFU non suscatt

Tali range (in alcuni casi dichiarati addisitiura tra & & 70%) sono infatti i del valore imo e minimo di ematoctito con cui pud esserg
usato lo strumente per permetiere |'aspirazione del campiona {per problemi di viscositd, ecc.), ma nen assicurano I'sccuratozza dal dato, In quania solg|
la misura diratta delfematocrilo pud consentire di cormeggera in maniera precise la misura analitica in caso di ematocrito anormale per valori bassi o alti,
Schza la mi: iona diretta d i det date gl i

sia per valoi bass! cho alti, e di correggete quindi in|

i risuitati fa) ta hassi cosl coma, al contrarie, quella di bassi valor <

ica delle misuraziont possa insorgere anche in prosenza di valori di ematocrite;
a di uBuE.S m_nE._ offatto,

tibife con un intervallo dichiarato di ematacrito vanablle dal 5%

S, si i Il slstema cobas® pulse & co:
al 70% e soddisfa tutti ¢ criteri di accottazione.
-Rif. 6. Documento valutaziona do! sistema cobas® pulse pag. 22 nel documento Altra decumentazions

B-13 T nassun & in grado di elimingre YiMaderonza in quaniy, per la 1 " carattarisia presente
viene considerato un valore medio e non una misura diretla, come invece avviona con StatStrip.
Livelli basai di ematocrito provocano risultati glicemic eroneamento efavali, mentre livelli olavati causano risullat sroneamente bassi.
L'untcitd def sistama Stat Strip consiste quindi nella misura diretta del valore deli’ tocril diante un p tto dedicato, g: do una maggiote
pracisiona analifica anche in contesti ospedalis:i con pazienti che presentanoc valori di ematociilo mollo at di _._._5_ dalia nerma.
I} sistema StatStrip, gratie al pozzetic dedicate slla misura dell'smatocrto, permatta Putilizzo del glucometm in tutd | repadi erilici, inclusa le TIN & le «
Neanatelogis, eliminands Iz necessita di inviara il campione In laboralotio in caso di valon glicemici baasi rscontrati sui neonati {es. 50 mgfdL), in quanto
risulta attuaimente assere I'unice strumento sul morcala cerdificalo per uso neenatale, non solo testato/validato. Infatti, come da folo sopra, & noto chel
alli livelli di ematocrilo {coma & tiplco che siano nei neonati) comportana, senza la misuraziane diretla delfemalocrilo stesso, una misumziono dalla)
| potenzialmenta so'tostimata, che pud comporfare quindl risuftati falsaments basst dei valar di glucosio, obbligande {'operatore a mandare in|
laboratorio 'esame per verificame I'attendibilita.
A supporto di quanto sopra descrifto, la tecnologia of Nova Biemedical per la misuraziene del glucosio & stata oggetio di bblicazi
scientifiche: attualmente si contano 185 refarenze di pubblicazioni su rivista d rilievo sciantifico, :mmmn:m dealle quali autoprodolta o sponsaortizzata.
(Vadere | documenti allegali "NOVA STATSTRIP Glucosio_ Studi Eliminaziona Interi ad ", *Oubais at Al. - Bedside Glucose|
Monitering”, "NOVA STATSTRIP Glucosio iografia™; Relaziona Tecnica, pag. 33-34)
Ounqcm_o da remoto per blocco Vi=1 alw's sclusoned con tals datazons;  Vi=D afaelS) NovaNet & dotate di una _u..ﬂml.mno_m S.mw.mmmmn che fomisce la possibllithd di asceders al sistsma da qualsiasi dispositivo (anche callulare) Altraverso Il middleware esperto & possibile esaguire la re ona dei risullat, visualizzare i rapporti QC e la
risuitati sciuzioned renza tale dolazione dotato di intemal, madi i di o relativi privileg statistiche deglt utentt. Il modulo cantiene tutle fe funzional hi por la revi & validaziona dei sisultat
Progstiato par essere una avanzala postazione di lavoro, Novalet riduce al minimo i tempo di gestione dei dati refalivi alle analisl paziente e al controlie dei tast ricovuli dagli strument! connessi a navify® POC Operations o da altre applicazioni
dollo stalo dello strumento. L'operatore remolo aulorizzato ha quindi ampia libertd di controllo sw tulth i dispositivi collegati e sulle analisi a quest manuali {fest manuali). Criteri df aulovalidazione possono mmum_ﬂ canfigurati in Mum”.& :.m:.Mm :M__z dai limlt di
ricendugibili, fnclusa [a possibllita di bloccars | risultat] eventualmente ritenut inattandibill. . " normalitd, crilicitd o mili predefiniti. Questi dsultati saranne collocati in una “coda” dove sard richiesta "
e T (Vedere Scheda .m.mqau..w Novanet, pag. 4, Relaziona Tecnica, pag. 34) funzionald presenta Htazione da parte def !l POCT prima dall'nvio al sistema Informatico ospadatiera a di tunzlonalith prosente
labaralara,
-Rif. 8. RY navlfy® POG Operalions pag. 26 nel o to Altra d tazione
a di accellazions e Vi=1 aia/n soluzana’d con lala dotazone; S1. NovaNet ha un sistemna di verifica dello state delle analisi daf pazient relativaments alla connessione LISHIS in termini di asatia rasmissiona, erratal [Per garantire la business 8::35? il sfatema implamenta funzioni di backup per ii sistema informatico di
refertzzione in caso di mancanza seluzionel cenza tals datazione i dalo non I dato inter approvats ma non frasmesso, Ancha in caso dl momentanea mancanza della rate, if sistama _mvoqm”ozo Ls m _= case di di il datlIS p tie di poter portare avanti le funzlonalitd base del
della rete cen invio autematica dei consente I'accettazione o la refortaziona delle analisi, salvo pol provvadare al riallineamanto autematico dl tutti i dall, che verranno accodati ad conla i fe doi campioni in navify® FOC
dati quande ripristinata Inviati al slstema Informatlco cspadaliaro non appena It collagamento verra rpristinato. trasmettere agli stumenli  camploni cha vertanre quingi esegulti o
(Vedera Scheda Tecnica Novanet, pag. 2 & 4; Relaziona Teenles, pag. 34) di stampa dei referff, garantendo cozl di non fermara Ia analisi di Iaboratario. Una volta
& procedara con il re-invio di tulti i gsultati in modo
cha vengano comattamente assoclali nel sistoma infarmatico di laboratorio,
— In maniera analoga, anche it caso df mancanza di conneltivit fra gli sirumenti POC e il softwara navify POC .
815 T funzionalith presente Operations {ad Mman._vwn 56 &l ulilizza lo strumenta POC in aras non coparte dal wi-fi}, lo stumenlo pud funzlanalila presaente
confinuare a eseguire analisi e la sincronizzaiona del nuevi dall avverra quando la connessiona di
rata sard rpristinata,
-RIf. 8. RT navily® POC Operations pag. 7 e 12 nel dosumento Altra documentazione
Presenza di archivio informalico ViZt atafe soluroned con fale dalarone,  Vi=D allafel S, Le sir ioni offorte disp di un’ampia di archivi nellc specifico hanno fa posslbiiita di memorizzare: Gli strumenti cobas® putse hanno la possi ara nella propria memona fino a 2000 misuraziont,
Jocale FotuEonal sanza tas datazone - 1000 Test pazenti 16.000 pazienti & 15.000 ID operalori.
- 200 Test CQ - Rif. 3. Scheda tecnica cobas® Pulse - pag. 2 nel d o Alfra d
- 4000 Utenti (Vadere Schada Tecnica 5S Cannectivity Glu Ket wifi meter, pag. 3; Relazione Tecnlca, pag, 35) N Inclire, & possibile configurare | backup del database di navify POC Operations in modo che siano copiatiin )
B-18 T v " 7 pag. 351 caratterista pressnte locale, o Hm.::m_:_m::“u anche installare navily POC Oﬂmﬁco:m on-premise __._ alternativa alla modalita in cioud, carafieristica presenta
-Rif, 8. RT navify® PQC Qp pag.25 nel d o Altra d
Presenza di software perfa Vi=1 alale sowzoned con lie dotzone;  Vis0 ala(S|, La piattaforma NovaNet, __._wﬂm__w_m su server, preveds la gestiona di tutli 1 dispesitivi dadicali al Poinl of Gare prodotti da Nova Biomodical, tramite il sistema gestionale navify® POC Qperatians & una plattaforma Multi Host estremamente flessible e rebusta,
gestione di POCT ret laboratoric coluzanal senza tie datagione Tora coll ta alla rete LAN. ideala per la gestione dat POG a partire dalle necessita del lakoratorio. navify® POC Operations pemstie di
centrale Mol deflaglio k lot supporta la ione can i 4 sistemi: goestite tutl gli aspett] della diagnostica Point of Care ed inollre, & una plattaforma
-Emogasanalizzatori Siat Profite Nova Blomedica! completamenta integrata e con web, bile quindi da deskiop, {ablet @ smariphons, in grado di
~Glucometri Stal Strip interfacciarsi can | sistemi informativi di laboraterio {L3S) o ospedalieri {HIS. ADT, ORM} atiravarso i pit camuai &
+Lettori Paint of Care Stat Strip par analisi del Lattato su striscia racenti protocelli standard di comunicazione ASTM e HL7 efo utillzzare formati XML,
-Lettori Point of Care Stat Sensor per analisi della Craafinina su sliscia 1software navify® POC Operations utilizza m»m:mu:“_ :..EEB: hardware e software allo statc deli’arte in grado di
+Lettori Point of Care Stat Strip H/H su striscia offrire utle quelle funzonl di sealabifita, int -3 , 0ggi sempre plil richiesta, ll fivello dt
a.17 T +Sistema Allegro catatlarista presante personalizzazicne del software permette non moHo di incantrare om:_ mm_nuzum della diverse strutturs caralteristica presanta
+Sisteml infarmatici di Leboratorio, Ospedaliert e cartella Cliniche Elattroniche (LIS / HIS / EMR) coinvolte ma df armivare ad un fivetlo di fio confap 5, qualora necessario, ¢i ogni singolo
il mickd] di Nova Bi ical pud geslire un numerc praticaments itate di strumenti indipend dakla lore disl intra efo slamento connessc.
[interospedaliora, Le istiche fond i di questar forma sono |6 seguanti;
Essa asslicura una interfaccia bidirezionala quando & Hehissta la complela connellivita at database ospedaliar: NovaNet, infatt, permette I'acquisizione: 1. Gesti et dispasitivi 1 navily® POC Operations permette il collegamento di tutti |
tempestiva ed accurata dei risultat a della analisi POC con relativa anagrafica, affinché il parsonale possa accedervi dovunqua e in qualsiasi momento, diffarant dispositivi connessi allIntamo delf'Azienda Cspedaliera o di tutto il reglstro maessagg! che anivano dallo
cosl come trasmette agli analizzator eventuali dehieste di analisi, dali anagrafich, rcover o trasferimenti, par do anche di nole fi. Atl o il sisterma centrala, in
{Vedera Scheda Tecnica Novanet;, Relazione Tecnica, pag. 35} omn_ momento & pos! nviare, riceveare, imuovare o Bou_ﬁ icare le Impostazioni generali di egni singela
o, Tale fornisce un supporto per I’ del POC pot |a verifica dal dall provenienti
Presenza di Sistema di protezione V=1 alla/a solufioned con lale dolazone;  Vis0 alae|S. A garanzia del requisiti di i jona e di Infegrita det dato, NovaNet utilizza If sistema di eriptagglo del dati tra i pli sicud disponi L'accesso al software & regolfate dallimmissicne di usemame e p d. Solo ite utenze d
dei dati contenuli nef database soluziened senz tafe datariona che garantisce: dallamministratore & profetta con apposite credenziali hanno | privileg! per ders al datat It datab
offerta OMassima sicurezza Informatica a tulela dei dati sanitar protetti con possibilitd di ulllizzare collegamenta protetto con HTTPS, supporta la possibilit3 di cifratura del dati a riposo e, Inalfre, tullii dati in .E:a__a fra server e
Bi dical e il mi NovaNet sono In finea con le misu cliont sono cifrzti ramlte prolocolie HTTPS. Sard comungue I il la grafia de! dalabase su
y degli Stati Uniti e dell'ente slatunitense FDA, nonché con richlesta. .
la leggi HIPAA [Health insurance Portability and Accountability >nc sulla tutela di dati mu:.ﬁ: v-o::: vigore :3 Stati Uniti. -Rif. 8. RT navify® POC O, pag, 3 nat dt Altra documentazione
E:Criptaggio dellintero disco rigido e di tutti i dati sanitari pratelti contanut nef databasa Ar IMiddl
B8 T =Criptaggio di tutti § dali sanitar protet] trasferibili ed in circolazicne tra il sistema anatitico e il LIS {o B_n_n:@suau caratterista presents caratleristica presente
Gk analizzatori Nova Biomedicat e il middleware NavaNet sona in linea con fo misure di miligaziona dei rischi in matesia di sicurexza informatica del
dipartimento homeland security deghl stati unill @ dell'ente statunjlanse FOA, nonché con le Jeggi HIPAA (heallh insurance portability and accountability
act) sulfa tutela di dati sanitari protetti in vigare negli stati unld,
Nova Bi dical ltalia ha Im Tecnologia delle informazioni -
Tecniche di sicurezza — Sisternd di g della sil della infor : tali standard sanc camunemaenta ulllizzati comae riferimento per fa gestiona
della sicurezza delle informaziani.
Mlad, Srbeada Tacoics L 3 man.db. o Tacnica nag.-a5)
Ottenere stalistiche per VI=1 ata/n zoluzionai con tall dolagenl  Vi=0 sUa'e|S|. NovaNel consente la gestione dell'intero archivio dati con sefative stalistiche riguardanti | Pazienti e | Contralli di Quait: la revislone dati & arlicolatal navify POC Qperations consents I'elat jone di statistiche, fa ricerca su un determinato periods
analizzatore, reparto, operatore e soluzoned senza tate dolazions sacaonda un manu da cul & possibile scegilere so visionare i Dati Pazienta pluttosto che | Cantrelii di Qualita, di fempa ed uno specifico reparto, fomando il numerc di test e camploni processali. Sara possibile ancha
paziente; La ricerca delle analisi pud essoro filtrata in base a: siato, data o ora di analisi, ID paziente, ID operatore, ID analizzatore, tipo di camplone, repatio of analizzare i risultati ¢t o dei pazienti, In base alfulante, ordinali per sedi 8 lipi di strumentl,
B-13 T finest io d al fine d produire Reperl di Analisl Pazienta @ CQ con relative statistichs, Dati di diagnosi dello stumento madesima inffunzicnalita presenia -Rif. &. Guida utento navify® POC Cperaticns pag. 198, 199 nel d te: Altra d
formato PDF o Exeel.
[Vedere Scheda Tecnica Novanet, pag. 5-6; Relaziona Tecnica, pag. 36)
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Allegalo 2 Scheda tecnica POCT Glicemia
Inserimento di nate € commenti da _ﬂm_ Biafe souzaned con lale dotazens; V0 st [ ‘analizzatora acquisisce ed invia a NavaNet: L'aperatore pofra inserire note @ commenti come supporta durante la misurazione ed ancha per segnafare un
parte dell'operatore seuzansd senza lals datazone +Dati del campione (orario, data, stato, tipo, etc...) errore. Sard possibilo impostare | comment: ed i codict dei commenti, standardizzandone e ser dona l'uso
Infermazioni pazienta { commenti posseno anche essere specifici per il tipe di strumento, in medo da renders
+Risultato comedato di unita di misura, range di normalita, piutiosic che criticitd, fag per evenluali anomalie otc wvimogenea la seletione df cammenti per diffarenti tipi di strumenll ed avers commenl standardizzall pnel zappotti
*Note/commanti dei risultati di tesi CQ o di pazienti. Per ogni commento, w uum.a. e speciicare sa si lratta di un commanto
Per acmsﬂc riguarda questi ultimi, nel'c specifico, & vOum_E_o per m.ogn:n:o Inserire commanti a testo fibero, madiante la tastiara touck “emmore”, in moda che venga I'allarme ad ione dt un emronea
PP 2 e un tra quelll & p tatl da NovaMot; in entrambi § casi, i commenti inseriti vengono ”Bmammm_ inserimento duffo stesso,
B-20 T f ali'analisi o i gono tracciati dal sofh di 1i 2 Per ogni dispositive, & possiblle visualizzare | messaggi de! dispositivo registrati @ fe nola delloperatore. B funzionalita b 2
. . ¥ N ) . o ’ presente
(Vadare Scheda Tacnica Novanst, pag. 4; Relazions Tacnica, pag. 36) possiblle aggiungere note ai messaggi de! dispusilive e cancellara la note operatera registrale. £' incllre possil
agglungers note singole,
-Rif. 9. Guida utents navify® POC Operations pag. 400, 76 nel documento Alira documentazione
Vi=T alale solmonen con e dolons, Vim0 aias| I NovaNel assicura la complata tacciabiita ed invio al LIS 41 fatte e infarmazion; relalive alle analisi, cosi come dels flag strumentall @ di sventuall| A seguilo dt rsultali (test @ QC) aberanti, disfunzioni lecniche deli'analizzatore {es. guasti & malfunzionamenti) o
allesecuzione dell'anal scluzionad senza talo dotazions anomalie sd azioni carrattive intraprase. anomalia di gastions (es. erzata Idontificazione di cperatora o paziente}, per ogni tipologla di data prodotta {anatis
non conformita e delle relalive La piatfaferma tecnolegica NovaNet, da una tlivita bidirezionale, prevede un Cruscotio Uﬁ:u_o grazie al quale w unmm__u_mm un paziente & QC) possono essera attivali e conligurati i massagg! persor 1l
azioni correttive; intervento tempestivo finafizzato ad cparazioni comatiiva o m. controllo quality u@- oaa it it ¥ ha al di avverimanto, allamme o emore utilizzabill per definire i criteri di validazione automatica det dali o il blocee
verifica dello stato di connessione, cosl coma alla visuali jone di atlarmi o funzicnale delianalizzatore.
B2 T Tramite NovaNat & _uo“m,u__u mol ﬁo_,.m-n Io stato df ou_m...u analizatore cannosso dalla nwm_w._woma principale, entrando deftaghatamente sulfo strumenta di caratterista presenta 9 Sara possibile “mwnnmwa allarmi, non conformila e relative azioni comatliva in specifict filo fog genarati in un cardlterstica prosonts 2
Interesse, con seg dallo even blematiche ri: o siesso. detorminato patiodo di tampo.
E Inolire disponibile un registro degll eventl alo malfunzlonamontt dagll strument] e dal conseguentt Interventi tramita azioni correttiva da -Ril. "RT navify POC Operations”, Cap. "Caratienstiche del sistema”, par. "Genarazione di allammifavvartimenti,
postazione ramota. pag. 7.
(Vedere Schada Tecnica Novanat, pag. 7; Relazicne Tecnica, pag. 36) -Rif. §. Guida utenta navify® POC Operallons pag. 158 ne! documente Alira documentazione
qum:m_._menw_m am_ progetto d | it FAANND Rssegnal sula base noﬂ Put ¢ giuddi[Nova Biomedical ha studiate un appasilo progeito di formaziona e certilicaziona, chiaro @ puniualo, per adempiere a lufte e richizsta della AO.U., effetiuato da un team di Roche Diagnostics propane un processo formative strutfurato e descritto in una spacifica procedura del “Sistema
formazione e certificazione deg! definia i capiteata, vatutanda lzvoro cha comprends anche figura come Infermieri prafessionali per una migiors & pid efficaca formazians: Gostions Qualitd” aziendale; tala "Sistoma® & slato eartilicato sia in confarmita alla norma ISO 9001:2008 cha alla
aperateri abilitati & indicaziane di o narma 150 13455:200¢, specifica L o !
modalita e temgi di rivalidazione 3 FORMAZIONE E-LEARING peri dispasitivi medici @ medico-diagnostici in vito. La certificazione IS0 13485:2004 garantisce, nal case
della cerlificazione 4.FAD ASINGRONAE.C.M. spacifico dal processo di mn_.:._mu._mum. che | corsi vengano eiogati in linea con quanlo prescritto dal fabbricante @
5 FORMAZIONE SCIENTIFICA-WEBINAR da perscrale qualificato, al fine di garantire
1 FORKMAZIONE 5L, CAMPO T'uso sicura dei dispositivi, in confomita alla diretliva 98/79/CE e sua trasposiziona in D Lgs 332/2000,
| zarsi i formazions teotico-pratic per 4 personale addetio al'uso dal sistema ua_uou.u verranno effeliuati da noatro personale spacializzalo, concordanda tempi @ modi can Il slstema formativo Rache Diaghostics, cost come ammnzz.u nel prasents dacuments, & state w.EnE.m_o at fina di
iti Respansabiief inc lofi & saranno velti a garantire una jong sul correlte utilizzo degh stessh, su come eseguire I'analisi e garantire la coinvolgere ¢ rendere p. ipe tutlo il parsonale nel tazione de! modell iva definito. Lo
EE__B ol dals analitico in cantesti eril . scopo primaria & assicurare & garantira sempre elevati Standard dt Quatita, al fine di fomire
sark in lem i @ appr i sulla base da diversi larget coinvoll, ) . un servizio rivolte al paziente. L'organizzazione formativa ed | relativi costi sono a cura di Roche Diagnostics
m previsla la presenza di propeiali Specialistad al'avvio dell'ulilizzo strimentals ed Un supparte operativo-specialistico per tulta Ia durata della formitura. SpA
CORS0 FORMAZIONE OPERATCRI . - . . " e T I L
It catso di sddssiramento base a] personala addetto & un corso di ipo pratico, valls Rt tecrichs ed oparative ecessaie ad un cormelto utlizzo L'impagna & Reche & garantire un‘elovata qualith analitica in a qualla
dei Sistarmi. del laboratorla centrale, attraverse _.3& sollda formazione di tutto il parsonalo. Trainer quatificati, formati mediante
CORS0 FORMAZIONE POS MANAGER corsi di formaziane ait: ta s presso | Compet Center Roche,
B-22 D La formazions per | skslema SlatStip G vily deve i Bssere cen la parle che riguarda la configurazions e la personalizzazioni del sisterma.  piagatlo of formazions valido 4 i C la qualita & unif mqnm.mz efa 4 J 2 _n:.._m dal :..,mﬂmam._m didattico. Per progetto di formazione valldo 4
Pertanto. & pravisio un corso di farmaziona dadicatt at psrsonala di coordinamento dei setvizi, basata su temealiche di tipe organizzalivo e rivollo a figure tecniche di quanlo riguarda il fempo (numero di ore} della formazicne fomite da Roche Diagnostics, mette a
riforimenta. disposizicne per tulle le ore che saranno nacessarie duranie tutlo il periodo della fase realizzativa del progetto 1
2 CORS) DI AGGIORNAMENTO nastr spaciatisti, in modo da raggiungere I'shiettivo pimaric di formare futto il parsonale infermisristco di tutlii
A :namﬁ_u‘. HNava mEBSHm._ Iatia =i renda &m.nos_E_m ad effelluate uitedori corsi di d pet ) e . O Ivolla si intredunranna muave reparti, & il parsonale tecnice di laboratario eoinvoito nellinters processo di contrallo degli
Progiada deile ¢, nuove o nuove release del software di gestione, per ulterior approfandimenti o nel caso st dovrad istruita nuova parsonals mﬂ_.:_.s.waz m_mnma._.“m u_.n*wwm#._:m.mm. ) ] N ] )
Inofire, Nova Bicmedical llalia si renda a secanda delle ssigenza delle Sedi Dporalive, ad arganizzare dai cors] personalizzati per if personale addetta In u.mmEE.m tutl gli oparatori con Anu:uznm,uu:u scaduta o senza catifl dovranne d-
apparecchiature, sl fine del deile od abilita. Tall corsi saranno operativi nel corso dellintera fornitura, certificarsi accedendo al corso di formazione sul cometio utilizzo del glucometro cobas Pulse.
il meleriale didattico di Mova Biomedical realizzalo per Ve-learning rispande ai 4 pringipall requisiti #elfapprendimento ondine: modularnits, interattivits, esaustivitd
interoperabitita,
4 FAD ASINCRONA E.C.M.
In aggiunta sl dif standard previsto, per Ia A.D.U. S8 Antonio e Biagio e C. Arrige di Alessandria Nava Biomesdical & llel2 di offrire anchy
un progalta formalivo FAD ECM deslinate ai professienisli sanitari all'interno de! conteste ¢spedalieno,
Questo corso FAD (FormazZione a Distanza), can i contribule non condizianante di Nava wuoﬁon_nm_ _5 l'ohisttiva di quz_:m la possibilith di parlecipare ad un corso formative]
ECM di livellp avanzato deslinafo ai professionisti sanitari cperanti nefla medicina di di ft & distanza [FAD) & un ambients intagrato pot
_m_.onmuaaw di .E.su _9.3.3_5 di 58 _._.EEB& nn:maau a aEun:: a_a:_w di wnuaams alla v_m_sqcaau nm ona _Euun 8 in n:m_uﬁm_ 30335 L] Eﬁ,mn:m con gl altr
Nova Biomedica! oam:ﬁn_ WEBINAR c.,:u AN favab =u>¢mc_=ma_ nso sono veri @ propri seminai svalti mediante Mausiio di suppeott formalico 5 bna u_m:nau:._n Il programma dt fermazione dsilo stumento cobas pulse & costituito dall'Advanced Training e |'Operalar training
onling, Consislong in sasskoni sducative o informative s n;..Em_ iemi di interesse medico-sclentifico legati alle ricerche di MASA Sono realizall altraverso un sistema dadicali 2l persanate Inf o al FOC dinatora P e tecnice di Lak Per maggicri
interaltive dova | partecipanti potranno seguira il tef od interagire con it (che ha ta fundone di presentare | Webinar). cosi come con | refalori duf deliagli si imanda alla sezione dedicata al punto a) relazione tacnica dei serviziffornilure offert:,
Seminaric (sludicsi e v.a_..mu_._m._a.» di mmmnnu. dal muzﬂ.mn:m conducang il Vabinar), ) o ‘ ! - RIf. Progatio di formaziona nal d a) relazi tecnica servizifornit offerta - pag. 18
Sard anche possibile visionare it Webinar in modafitd on-demand, sul sito Nova, zccedondo ramite appesito Jink. {Reiazione Tecnica, pag. 37-38)
Formazione continua tramite Vi=1 afa’e soluzoned con laie gotazione,  Vi=D alael S Nava Bi dicat mette a d degli of i un sistema dl formazione e-feaming per una formaziona in continua, cerificata, di molteplice e Attraverso la piattaforma Navify POC Operation & possibile geslire in modo efficace il processo di e-leaming web
piatiaforma learning soktzonef senza taks dotaziona faclly interazions attraverso la piattaforma Novallet, con automatica ricezicne deqli attesiat e agglomamento delle credenziali di ulilizze. fruibile dalle pastazioni prasenti alintamo della rete cspadaliera.
Il materiale didattico di Nova Biemadical realizzalo par l'e-Leaming ri ip ai 4 principali requisili deli'apprendi on-ine: CQuesto ulteriore sistema n__ uuuB:n:Bm:_o E_.:_mnm _.__._ supporto essenziale al migl Qmﬂm:_u continuo degli
- Modularita: il materfala formativo & composte da "maduli didattici®, in medo che l'utente possa dedicare alla formazione brevi lassi di temy perator, allaloro & ed , allidentificaz del pi { o dal flussi da
(indicat $5/20 minuti di tempa), nmﬁo:w:nnm:n_n cosl tempi o modalita di nnvann_n al nupﬂa:_.__._ mi
it: 'utenta deve | didattico, che deve dsp effi la T ta moll Tutte {e informazioni sul degli operater vengone integrale in cobas infinity POC, da dove &
possibile intervenirs sulle stalo di cerlificazione dogli aum-m_oa {attivazions, nollfica, proroga, imezione) o
-Esauslivitd; ognl module fispanda ad un oblellivo formalivo & penta lufente al completamento di tale obiettive; vangona atlomaticamente allineall con i disposilivi POC connassl.
ta: | materiafi didatiiel sono pradisposti per pater essere distribuili su pisttaf t logica {LMS) per g - Rif. Progetto di formnzione nel documento a) relazicna tecnica servizifomitura offerte - pag. 14
B.23 T Nova Biomedical garantiace plena compliance allo standard pii: diffuso SCORM, soluziona presente 4 soluzions presents 4
I} sistema a-Leaming su piattaforma Novallet permette inoltre:
.nn_._:.o:o aviomalica & w_._o:._oamm_o delte cerlificazioni degli operatori eventualmente in scadenza in un detesminato periodo;
-G iste di op jeher i dl completare un programma:
-Invio e-mail automatiche agli operalori per aggiemari sul foro stale e condizione di cerificazione e didattica;
-Aurtccertificazions con durata stabilita dal poct manager
-Invio Alert scadenze certificata.
{Relaziona Tecnica, Pag. 39)
TOTALE 66,80 65,40
TOTALE RIPARAMETRIZZATO 70,00 68,53

NB: fulli i commissari hanno assegnaio lo stessa coelficiente o fomito fa stessa molivazione per utli | patametr di valutazione discrezionali (B)
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A.0.U. “SS. ANTONIO E BIAGIO E C. ARRIGO” - ALESSANDRIA
Sede legale: Via Venezia n.16 — 15121 ALESSANDRIA

C.F. - P.IVA 01640560064

Verbale di apertura delle buste economiche delle ditte ammesse
alla procedura telematica aperta per I’appalto di fornitura di un
sistema POCT integrato per la lettura rapida della glicemia del
sangue per I’Azienda Ospedaliero Universitaria SS Antonio e

Biagio e C. Arrigo Di Alessandria
CIG B612E99984

L'anno 2025, addi 09 del mese di luglio, alle ore 9:00 ca., il RUP della
presente procedura di gara, Sig.ra: MICHELA FERRANDO, nata ad
Alessandria il 18.03.1970, Collaboratore Amministrativo
Professionale, cat. D dell’Azienda Ospedaliera di Alessandria, ha
proceduto all’apertura delle offerte economiche relative alla
procedura telematica aperta, in ambito europeo, per l’appalto di
fornitura di un sistema POCT integrato per la lettura rapida della
glicemia del sangue per 1’Azienda Ospedaliero Universitaria SS

Antonio e Biagio e C. Arrigo Di Alessandria.

PREMESSO CHE

- in data sette del mese di maggio 2025, si sono svolte le operazioni
di apertura telematica delle offerte presentate dalle ditte
Roche Diagnostics spa

Nova Biomedical Italia srl
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contenenti la documentazione di gara, e si & proceduto all’'esame dei
documenti amministrativi ed alllammissione di tutte le ditte
partecipanti alle fasi successive della procedura;
- in data tredici del mese di maggio 2025 sono state aperte le buste
contenenti le offerte tecniche dei partecipanti alla gara;
- la Commissione Giudicatrice della presente gara, nominata con
Determinazione dirigenziale della SC Processi Amministrativi
Generali e di approvvigionamento n. 705 del 29.05.2025, ha preso
atto delle ditte che hanno presentato offerta e nelle date 10/06/2025
e 30/06/2025 ha proceduto alla valutazione tecnica delle offerte, ed
all’attribuzione dei punteggi, come risulta dai relativi verbali.
I1 RUP procede quindi all’apertura delle buste economiche le cui
offerte risultano le seguenti:

- ditta ROCHE DIAGNOSTICS SPA € 254.917,25

- ditta NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL € 221.000,00

Tramite piattaforma vengono definiti il punteggio economico e

quello totale di seguito riportati.

Ditta P.ti Offerta P.ti Totale

tecnici Economica economici | punteggio
Roche Diagnostics spa | 68,53 € 254.917,25 28,32 96,85
Nova Biomedical Italia | 70,00 € 221.000,00 | 30,00 100,00
srl

Al  termine delle suddette operazioni, viene dichiarata
l'aggiudicazione provvisoria ai sensi e per gli effetti dell’art. 17 del

D.Lgs. 36/2023 a favore della ditta Nova Biomedical Italia srl.
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L’AOU provvedera alla verifica del possesso dei requisiti in capo all’
operatore economico risultato aggiudicatario provvisorio.

L’AOU ha la piu ampia discrezionalita nella valutazione delle offerte,
riservandosi la possibilita di non procedere all’aggiudicazione,
qualora i prezzi proposti fossero ritenuti non convenienti, mentre
l'offerente resta impegnato per effetto della presentazione stessa
dell’offerta.

L’AOU non assumera, pertanto, alcun obbligo se non quando, a
norma di legge, tutti gli atti inerenti la presente procedura e ad essa
necessari e dipendenti, avranno conseguito efficacia giuridica.

Viene redatto il presente verbale composto da n. 3 facciate compresa
le sottoscrizione.

Viene redatto il presente verbale, composto da n. 3 facciate, che
viene letto e cosi approvato e sottoscritto.

IL RUP

Sig.ra MICHELA FERRANDO
(firmato digitalmente)
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