. ATSSardegna Dipartimento Gestione Accentrata degli Acquisti e Logistica
Azienda Tutela Salute SC Logistica e Valorizzazione del Patrimonio

GARA PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA TRIENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI
DI MICROBIOLOGIA, SUDDIVISA IN 10 LOTTI, PER | LABO RATORI DI ATS SARDEGNA MEDIANTE
L'UTILIZZO DELLA PIATTAFORMA TELEMATICA SARDEGNACAT .

RISPOSTE Al CHIARIMENTI DEL 06/05/2019

QUESITO N. 16
LOTTO 1: Fornitura in service di un sistema analitico per identificazioni microbica mediante
spettrometria e metodi biochimici ed antibiogrammi. Middleware di gestione della strumentazione.

Sub-lotto A. Sistema analitico per l'identificazione e la tipizzazione dei microrganismi mediante
spettrometria di massa con tecnologia MALDI TOF.

Il sistema deve avere le seguenti caratteristiche indispensabili, pena esclusione:

3. Il sistema deve essere provvisto di un database standard CE-1VD, per l'identificazione di batteri
Gram negativi, Gram positivi, anaerobi, germi fastidious, micobatteri, miceti lievitiformi e
filamentosi con visualizzazioni grafica dello spettro del microrganismo interessato.

Richiesta di chiarimento:

Si segnala che questa caratteristica (database standard CE-IVD per funghi filamentosi) é
posseduta da una sola azienda e che quindi l'intero lotto e esclusivo.

Si segnala inoltre che il punto A.4 delle caratteristiche oggetto di valutazione attribuisce 4 punti
(tipologia B) alla marcatura CE-IVD per [lidentificazione dei funghi filamentosi ammettendo
implicitamente la possibilita che il sistema offerto possa esserne sprovvisto.

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.

QUESITO N. 17

LOTTO 1: Il sistema deve consentire e deve essere corredato di tutti i reattivi necessari per
l'identificazione dei microrganismi direttamente dalle emocolture positive.

Richiesta di chiarimento:

premesso che 'ente appaltante chiede che: “la strumentazione fornita relativa a tutti i lotti deve
avere la certificazione CE-IVD*

Per questo test, estremamente critico per le decisioni terapeutiche, non e richiesta la marcatura
CE-IVD: si tratta di una svista?

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.

QUESITO N. 18

Lotto 1: Sub-lotto C. Middleware di gestione della strumentazione collegato bidirezionalmente al
LIS del Laboratorio (NoemalLife-Dedalus)

Il Middleware deve avere le seguenti caratteristiche indispensabili, pena esclusione:
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7. Deve essere dotato di un sistema per il monitoraggio delle infezioni ospedaliere con la
possibilita di

operare elaborazioni statistiche per valutare I'epidemiologia locale e dei germi sentinella.

Richiesta di chiarimento:

tutte le informazioni disponibili sul middleware Beckman Coulter HighFlexX sono sincronizzate in
tempo reale sul programma di gestione LabPro.

Per le caratteristiche peculiari dei software Beckman Coulter le elaborazioni statistiche per valutare
I'epidemiologia locale e dei germi sentinella sono gestite con il software LabPro anziché con il
middleware HighFlexX.

Per il principio di equivalenza si chiede che questa caratteristica venga considerata rispondente ai
requisiti minimi richiesti.

Richiesta di chiarimento:

e necessario fornire il “Middleware” per la gestione integrata degli strumenti MALDI-
ToF/Identificazione biochimica e antibiogramma anche ai centri che non hanno richiesto lo
strumento MALDI-ToF (Olbia, Tempio P. e Lanusei)?

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.

QUESITO N. 19

LOTTO 1: Tra i requisiti indispensabili pena esclusione del lotto 1, pagina 4 del capitolato tecnico
microbiologia, segnaliamo una contraddizione:

3. Il sistema deve essere provvisto di un database standard CE-IVD, per I'identificazione di batteri
Gram negativi, Gram positivi, anaerobi, germi fastidious, micobatteri, miceti lievitiformi e
filamentosi con visualizzazioni grafica dello spettro del microrganismo interessato

Per lo stesso lotto, a pagina 1 dei criteri di valutazione, due caratteristiche indispensabili sono
sottoposte a punteggio booleano, ammettendo implicitamente la possibilitd di partecipare con
sistemi che non posseggano la certificazione CE-IVD per micobatteri e/o i funghi filamentosi

A3; Offrire KIT di preparazione all'identificazione in spettrometria di massa dei micobatteri, con
certificazione CE-IVD; B 4 punti

A4; Offrire un KIT di preparazione all'identificazione in spettrometria di massa dei Funghi
filamentosi con certificazione CE-1VD; B 4 punti

Si chiede di chiarire quale sia se la certificazione CE-IVD sia da considerare requisito
indispensabile o a punteggio.

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.

QUESITO N. 20

Lotto 1 Sublotto A, punto 3 dei requisiti minimi: “ll sistema deve essere provvisto di un

database standard CE-IVD, per l'identificazione di batteri Gram negativi, Gram positivi, anaerobi,
germi fastidious, micobatteri, miceti lievitiformi e filamentosi con visualizzazioni grafica dello
spettro del microrganismo interessato”

Poiche la disponibilita di database per micobatteri e funghi filamentosi & gia oggetto di
valutazione nella “Tabella Punteggio tecnico” (punto A3, A4), chiediamo al Vs spettabile Ente di
modificare il requisito minimo di cui sopra come segue:

“Il sistema deve essere provvisto di un database standard CE-IVD, per l'identificazione di batteri
Gram negativi, Gram positivi, anaerobi, germi fastidious”.

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.
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QUESITO N. 21

Lotto 1 Sublotto B, punti 2 e 5 dei requisiti minimi: in entrambi i casi si richiede la convalida
dei risultati e la copertura di breakpoint indicati da EUCAST e CLSI. Poiché i due organismi
internazionali hanno breakpoint e regole di interpretazione differenti chiediamo al Vs spettabile
ente di modificare i punti in: “EUCAST o CLSI” a scelta dell'utente.

RISPOSTA: Vedasi comunicazione del 06/05/2019: Sospensione Lotto 1.

IL DIRETTORE DEL SERVIZIO
Dott. Antonio Lorenzo Spano
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