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Prot. NP/2014/3369

Responsabile Servizio Provveditorato
Dott. Maria Gesuina Demurtas

" Servizio Sanitaria Regl?_fr‘;\‘sgrdag{ o . . .
S 8 nminisirativo Responsabile Servizio Farmacia
"Barvizio Provvediorato Dott. Luigl Cozzoli
26 HMAR 203 Responsabile Ingegneria Clinica
Ing. Dott. Barbara Podda
prrtvato il e

S e p.c Direttore _Generafe '
pr Dott. Mariano Meloni

e p.c Direttore Sanitario Aziendale
Dott. Orlando Scintu

Oggetto: Acquisizione attraverso procedura negoziata in service del
Sistema Genexpert della Cepheid per la diagnostica microbiclogica diretta
in biologica molecolare )

Con una. precedente relazione (prot, 3182424 del 27/05/2011) era stato gia richiesto
di procedere all'acquisizione in oggetto sopratutio per I'impatto sulla diagnostica della
Tubercolosi. Si sottolineava infatti come ['esternalizzazione della diagnostica, attualmente
gestita con una convenzione con il Laboratorio di Micobatterivlogia dell'Universita di Sassarl,
abbia tempi di risposta non compatibili con la necessitd di accertare la presenza del
Micobatterio in tempi rapidi per decldere il trasferimento di pazienti con l'infezione in atto,
come anche di dare una prima risposta di negativita nel contesto di quadri clinicl dubbi. In
particolare i campioni biologici vengono inviatl con cadenza periodica con autista e mezzo
dedicato presso un laboratorio di riferimente che effettua su ogni campione la ricerca
colturale, la ricerca microscopica € la ricerca in PCR,
Sulla plattaforma In oggetto & possibile infatti effettuare In 2 ore la ricerca del Micobatterio
tubercolare e la resistenza alla Rifampicina con una radicale modifica della gestione dei
pazlenti con sospetta infezione tubercolare (vedi figura successiva)
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Sulla stessa plattaforma era stata richiesta anche la possibilith di effettuare indagini dl
rilevanza per il controllo delle infezioni ospedaliere (ricerca di ceppi di Stafilococeo MRSA
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“resistenti e di Streptococchi Vancomicina resistenti), per la diagnostica rapida di condizioni

cliniche di particolare gravita come le meningiti da enterovirus, I'influenza A e B e del ceppo
N1H1, la diagnostica deile condizioni genetiche di predisposizione alla trombosi (mutazione
del fattore 1I e del fattore V) e la quantificazione della traslocazione BCR-ABL nel pazienti
affetti da Leucemla Mielolde Cronica.
Alio stato attuale sulla stessa piattaforma & possibile effettuare lo screening per il Papilloma
Virus (HPV) nel ceppi ad alto rischio completando lo screening del carcinoma del collo
uterino che attualmente viene effettuato attraverso la Citologia Vaginale. Lo screening per
HPV alto rischio consentirebbe infatti di migliorare le performance del- Laboratorio di
Citologia Vaginale dedicato allo screening del tumore del collo dell'utero consentendo una
migliore selezione delle pazienti da inviare al secondo livello ed eventuaimente alf'intervento
chirurgico.
E' inoltre possibile testare la presenza di mutazioni legate alla resisténza ai carbapenemi,
aspetto che sta assumendo una particolare rilevanza nell'ambito del controllo delle infezioni
ospedaliere. La diffusiene infatti di ceppi di Enterobacteriaceae produttori di carbapenemasi,
e quindi resistenti ali carbapenemi (Carbapenem Resistant Enterobacteriaceae [CRE]),
rappresenta non solo un problema clinico emergente & di grande rilevanza, perché fale
resistenza & frequentemente associata a resistenza multipla & diverse classi di antibiotici
{ceppi pan-resistenti}, ma anche un grosso problema di sanita pubblica, per fa loro elevata
capacita di diffusione clonale fra pazienti diversi, e per la capacita di trasmissione mediante
elemanti genetict mobili tra i diversi microrganismi.

Da quanto esposto, avendo le problematiche esposte assunto una notevole rilevanza
e al fine di procedere nell'ammodernamento del Laboratorio Analisi Aziendale in rapporto al
panneilo di prestazioni da offrire, avendo la plattaforma in oggetto caratteristiche di unicita
(sl allega dichiarazione) e quindi essendone consentito ['acquisto con procedura negoziata, st
chiede di procedere chiedendo alla ditta ARDEA s.r.| via Carlo Felice 33/c Sassari, In qualita
di distributore in esclusiva per la regione Sardegna, di formulare una nuova proposta
economica agglernando Ia precedente offerta prot. 270711/5p del 27/07/2011 in base alla
tipologia e alla quantitd indicata nella tabella seguente ¢ per una durata di fornitura di un
anno. Si precisa che non sono necessari i prodotti (presenti nella precedente offerta) relativi
al prelievo dei campioni biclegici in quanto gid oggetto di acquisizione con la Gara di
Microblologia.

Critical Infections Diseases Test richiesti
Xpert® MTB/RIF Micobatterfo Tubercolare 200
Kpert® Fiu Rieerca del Virus Influenza Ae B 10
Kpert® EV Ricerca Enterovimsliqulor 19
Healtheare Associated lofections

Xper® SA Nasal Complete Ceppi MRSA Nasali 10
Kperi® MRSA/SA 85711 Ceppi MRSA Tessuti Molki 10
Kpeit® MRSASABC Ceppi MRSA Emocolthre 10
Kped® C. difficile Ricerca Clostridium difficile 10
Xpert® VapAfVanE - Riterca Vancomicina Resistenza i0
Kpert® Carba-R ) Ricema Mulazioni Carbapeneni 10
Oncalogy/Genetics

Kpert® FII'-& Y Rischio Genetico Trombosi (Fattore II & Fattore V) 1t
Aperi® BCR-ABL Monitor Management Leucemnia Mielpide Cronica 16
Sexual Health

Xpert® CT/NG Ricerca della Clamidia tracomiatis ¢ della Neisseria gonorrhogae 10
Kpert® GBS Rigcerca intraparto dello Steptocasco di gruppo B 10
Xpen® BPV Ricerca detl' HPV alto rischio screening catcingma gollo utera 300

In base ad un'indagine informale la spesa presunta per l'intero pannello dovrebbe
assere di circa € 50.000,00 all'anno {(+IVA}.

Si1 coglie 'occasione per porgere distint] saluti.
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Oggetio: GENEXPERT ASL n® 5 - ORISTANO

Ivo
Dipartimento Arnministral
Servizlo F’roweditorato

: 76 BIU 201 Al Responsabile del
Provveditorato

Artvato , Dottssa Demurtas
del ,

srot. N ———————
e ——

La presente esprime parere favorevole alla procedura negoziata in service del Sistema
Genexpert, finalizzato alla diagnostica microbiologica in tempi rapidi del Micobatterio
tubercolare e quindi ad una migliore gestione del paziente con sospetta infezione tubercolare.
Inolire sulla stessa piattaforma si potrebbero effettuare indagini microbiolegiche rivotte aila
ricerca di ceppi batterici per il controllo delle infezioni ospedaliere ad es Stafilococco MRSA
resistente, alla ricerca di ceppi virali per la diagnosi di condizioni cliniche gravi ad es meningiti
da enterovirus, allo screenig per il Papilloma Virus (HPV) nei ceppi ad alto rischio per il
completamento dello screening del carcinoma del collo uterino, come pure la ricerca in alcuni
ceppi batterici di mutazioni responsabili di resistenze farmacologiche ecc..

Si dllega la richiesta ampiamente motivata del br Irde Direttore UOC Laboratorio di Analisi.

In attesa di cortese risconiro,

Si coglie I'occasione per porgere distinti saluti.

Dr.ssa Daniela Checquolo

: Viale Rockefelfer, snc
ASL 5 Orist 4 . .
risiano 09170 Oristano P Astorstano
. L Tel 0783320020 Fax 0783360055
Direttore def servizio www.asloristano.if

Or. Luigi Cozzoli E-mail: farmaciaor@asloristanc.it Pag, 1dit
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ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

OSPEDALE SAN MARTINO - ORISTANO
Servizio di MEDICINA di LABORATORIO
Struttura Complessa Laboratorio Analisi Aziendale

Oristano 02 luglio 2014

Prot. NP/2014/7292

Servizio Provveditorato

Oggetto: Dichiarazione di scelta del Sistema Strumentale Genexpert della
Cepheid e dei relativi prodotti elencati.

Si dichiara che la strumentazione Genexpert della Cepheid, indispensabile e
insostituibile per |'esecuzione dei test della tabella seguente,

Critical Infectious Diseases

Kpen® MTB/RIF Micobatterio Tubercolare

Kpert® Flu Ricerca de] Yirus nfluenza A ¢ B ] i s g’:"'i %

Kpert® EV Ricerca Enterovirus tquor Se”‘zﬁgi“;‘?g ° g%%g?g?\‘ o i

Healtheare Associated Infections Dipariimento Aeniminisirative
'Servizio Provvaditorato

¥pert® SA Nasal Complete Ceppi MRSA Nasali ’

Koert® MRSA/SA SSTI Ceppi MRSA Tessuti Melli .= 7 P oy

ZKpent® MRSA/SABC Ceppi MRSA Emocolture

Kpert® C._ difficile Ricerca Clostridinm difficile .

Kpert® VanA/VanB Ricerca Vancomicina Resistenza Arsivato il

Xpert® Carba-R. Ricerca Mutazioni Carbapenemi Prot. I i =

Chenlogy/Genelies ) —_

KApet® FH & FV Rischic Genetico Trombosi (Fattore If e Fattore V}

Kperi® BCR-ABL Monitor Management Lencemia Mieloide Cronica

Sexual Health

Rpert® CTANG . Ricerca della Clamidia fracomatis ¢ della Neisseria gonorhoeae

Kpert® GBS Riceica intraparto delio Streptococco di gruppo B

Kpert® HPV Ricerca dell' HPY alto rischio-screening carcinoma collo utero

pud essere fornito in regime di privativa industriale, esclusivamente dalla Ditta ditta ARDEA
s.r.l via Carlo Felice 33/c Sassari, in qualita di distributore in esclusiva per la regione

Sardegna, .
Il Sistema strumentazione/prodotto di cui trattasi non pud essere sostituito con altri-

analoghi.

Si precisa pertanto che ricorrono le condizioni di cui ail'art. 57 comma 2 lettera b D.lgs.
163/06 e s.m.l. o

Si coglie l'occasione per porgere cordiali saluti.

Il Direttdre/ ()< :
Dr. Robe :
ASL 3 Oristano Via Rockfeller, 23
: 09170 Oristano <> astorszno
Direttore del servizio Tel 0783 317274, Fax 0783317262,
UOC Laboratoriodnalisi Aziendal www, asloristano. it .
fadnalisi Aziendate E-mail:roberto.ivde@asloristano. Pag. 1dil
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Cepheid.

A better way.

A CHI DI COMPETENZA.

o ik if‘g“,w.wi

..... ot Cepheid 5.r.l.

Via Figino 20/22 - 200186 Pero (M1} ltaly
Phone +38.02.38185.1 - Fax +30.02.38101465
e-mail; info@cepheid.it

Con la presente si dichiara che la societt ARDEA S.rl. , con sede in Vuia carlo felice, 33/c — Sassari ¢
rivenditore e distributore esclusivo per la Regione Sardegna dei prodotti GeneXepert - Cepheid

Pero, 04/06/2012

Cepheid 8.r.L
Direttore Vendite Italia
Roberto Vano

P IVA/C.F. 07520490963 « N°REA MI-1965939 » Cap. Sociale 100.000,00€
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Cagliari 04/07/2014

Oggetto: Vs Richiesta PG/2014/45653/PG del 02.07.2014
“Richiesta prevcntwo per fornitura in service dello strumento Genexpert e del relativo

materiale di consumo”

In riferimento alla procedura in oggetto, il sottoscritto Iosto Doneddu, nato a Carbonia il
22/09/1962 e residente a Cagliari Via Capitanata, 24 CF DNDSTI62P22B745Z, in qualita di
rappresentante legale della societd Ardea stl P.Iva 02327160905, con sede legale in Sassari,
Via Carlo Felice 33/C, sede operativa in Cagliari, Via Brotzu 6, presenta la proprio migliore
offerta di seguito riportata:

Sede commerciale: Via Brotzu § — 09100 Cagliari - Tel. 070 331904 - Fax:070 5436369
Reg. imprese di Sassari n® 02327160905 - R,E.A S5-166088 Part. lva: 02327160905
Sede legale : Via C. Felice 33/c - 07100 Sassari - Tel/Fax 079 2857082
IBAN :ITT4AG101517212000070182204
E-mail : ardea.sanita@tn.it
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(Froposte e servizi per la Sanity SISTEMA QUALITA” RIF. UNIEN IS0 900172008

Condizioni di Fornitura

Consegna strumenti: Entro 60 gg data ric. ordine

Collaudo Compreso entro 30 gg dall’ mstallazzone

Consegna reagenti: Entro 10 gg data ric. Ordme

Trasporto/imballo;  Compreso

IVA: ' Aliquota 22% a norma di legge vs carico

Pagamento: 60 gg data fattura

Assistenza tecnica : Full Risk per tutta la durata della fornitura.

Validita dell’offerta: 180 gg dalla data di presentazione ; in caso di aggindicazione i prezzi saranno
invariati per tutta la durata della fornitura.

Cordiali saluti

Ardea sri

Dol

Sede commerciale: Via Brofzu 6 — 09100 Cagliari - Tel. 070 531904 - Fax:070 3436369
Reg. imprese di Sassari n® 02327160905 - R.E.A $S8-166088 Part lva: §2327160905
Sede legale : Via C. Felice 33/c - 07100 Sassari - TebFax 079 2857082
IBAN (FT74A0101517212000070182204
E-mail : ardea.sanjta(@iin.it
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ASLO ri stano Servizio Sanitario - RE

OSPEDALE SAN MARTINO - ORISTANO

Servizio di MEDICINA di LABORATORIO :

Struttura Complessa. Laboratorio Analisi Aziendale : _
: Oristano 14/07 /2014

Prot. Rif. NP/2014/3369

Responsabile Servizio Provveditorato
Dott. Maria Gesuina Demurtas

c.a. Paola Gasparotto

Oqgetic: Acquisizione attraverso procedura ne’i_:;oziata in service del
Sistema Genexpert della Cepheid per la diagnostica microbiologica diretia
in biologica molecolare: parere conformita tecnica

In relazione alla richiesta di parere di conformita tecnica relativa alla proposta
registrata al PG/2014/47450 del 09/07/2014 relativa al preventivo per la fornitura in servide
dello strumento Genexpert e degli analiti e materiali di consumo dettagliati, si esprime
PARERE FAVOREVOLE. '
in merito alla gquantificazione del consumi sino a dicembre 2014 si faccia riferimento alla
tabella seguente: S

Si coglie 'occasione per porgere distinti saluth.

I Rirettore
Dri -Robgrto ﬂ* 6?\,0’4
ASL 5 QOristane Via Rockfeller, 23 . KW ) -
09170 Oristana @ v < astorinano

Direttore del servizio Tel 0783 317274. Fax 0783317262,
UOC Lab g list Azi i wirw, asloristang.if ]
aboratoriodnalsl Aeiendale E-mail:roberto.irde@asloristano.it Pag. 1dil

Roberto frde

Codice AREAS Critical Infectious Diseases zz;tmu
Kpert® MIBRIF Micobatterio Tubercolare 100
Kpent® Fiu Ricerca del Virus Influenza Ac B 10 —
Kpent® EV Ricerca Enterovirus liquor 10 i ~
Kpert® SA Nasal Complete Ceppi MRSA Nasali B ] '\E o
Xpert® MRSA/SA §STI Cegpi MRSA Tessuti Malli 10 \El} o % 2
Hpert® MRSA/SA BC Ceppi MRSA Emocotiure T %égi = B}
Xpert® C. difficile Ricerca Clostridium difficile w | {2gEr o
Xpert® VanA/VanB Ricerca Vancomicina Resistenza ’ 10 Jﬂg? é ’L’: _3.;
Xpert® Carba-R Ricerca Mutaziont Carbapenemi 10 :g:%f. s
et . . B R
Xpert® Fll &V %schlo Genetico Trombosi {Fattore Il ¢ Fattore 10 :‘g ?Eg A ’;
Xpert® BCR-ABL Monitor Management Leucemia Misloide Cronica 10 § = v 'g f
Sonco TG e e N [ .
‘Xper® GBS Ricerca intraparo dello Streptococca di gruppo B 1
Xpert® I—I;E'V - i(i:;?: T::ii‘gﬁg\;{:ig; rischio screeming 150 |
Sample Collection device 25
CT NG Urine Collection device 10
CT NG SWABV Collection e -
Bacterial Lysis Reapent ‘Non necessario
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