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AVVISO PUBBLICO

DI CONSULTAZIONE PER LA PRELIMINARE VERIFICA DELLA RICORRENZA DELLE
CONDIZIONI PER ESPERIRE PROCEDURA NEGOZIATA NON PRECEDUTA DA
PUBBLICAZIONE DI BANDO DI GARA
ai sensi degli artt. 77 e 79 del D.Lgs 36/2023

per la seguente fornitura:

ANALIZZATORE E REAGENTI PER LA DETERMINAZIONE RAPIDA DI
PATOGENI RESPONSABILI DI SEPSI, MENINGITI E GENI DI
RESTISTENZA AGLI ANTIBIOTICI, INFEZIONI GASTROENTERICHE E
DELLE ALTE E BASSE VIE RESPIRATORIE

Questa Amministrazione necessita di avviare una procedura per I'affidamento della fornitura, in
service, di un sistema, per il P.O. di Ivrea (To), che esegua test in biologia molecolare, nested
PCR, completamente automatizzato, di facile utilizzo, mediante un approccio sindromico che rilevi
contemporaneamente batteri, virus, miceti, parassiti e meccanismi di resistenza batterica. In caso
di infezioni del torrente circolatorio (sepsi) la possibilita di utilizzo diretto da emocoltura positiva.

Si riportano le caratteristiche:

- fornitura di analizzatori nuovi (non ricondizionati) che utilizzino la biologia molecolare per un
approccio sindromico ad una diagnostica rapida delle infezioni;

- la metodologia e gli strumenti devono essere approvati da FDA e marcati CE-IVD, devono
garantire una risposta entro 90 minuti in modo da ridurre i tempi del percorso assistenziale,
favorendo la centralita del paziente e le sue necessita.

- Strumento con elevato livello di automazione, impiego minimo di operatori, partendo da
materiale primario (liquor, sangue, materiali respiratori alte e basse vie, feci, liquido
sinoviale), senza necessita di pre trattamento, che preveda estrazione, amplificazione e
rilevamento dell’acido nucleico in un sistema chiuso ed automatico senza intervento
dell’operatore per la determinazione di:

- Germi patogeni da emocolture positive e geni per meccanismi di resistenza agli
antibiotici associati alle infezioni del torrente circolatorio

- Germi patogeni che causano infezioni del Sistema Nervoso Centrale, inclusi virus,
batteri e lieviti.

- Germi gastrointestinali
- Germi patogeni che causano infezioni alle alte e basse vie respiratorie
- Germi che causano infezioni in liquido articolare

- sistema analitico di documentata affidabilita, con elevato livello di automazione con il
minimo impiego di operatori.
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Requisiti essenziali dei sistemi:

- Diagnostica di biologia molecolare, con approccio sindromico che identifichi rapidamente
germi MDRO e resistenze batteriche, risultati entro 90 minuti

- Lettura automatica dei risultati con interpretazione del test, stampa, archiviazione dei
risultati, interfacciamento al LIS aziendale per tutti i pannelli previsti e refertazione da
remoto tramite VPN

- Dotazione di lettore di barcode per la lettura automatica del campione

- Dotazione di controllo interno dell’intero processo per la verifica della corretta esecuzione
del test

- La strumentazione deve permettere I'esecuzione dei seguenti test con approccio
sindromico:

- Infezioni delle alte vie aeree da tampone nasofaringeo, di patogeni respiratori virali e
batterici

- Infezioni delle basse vie aeree (BAL, ESP) con un unico pannello di patogeni respiratori
virali, batterici e batteri atipici. Il pannello deve essere semi-quantitativo e ricercare i
principali meccanismi di resistenza batterica

- Infezioni del SNC (meningiti, encefaliti) con analisi del liquor per patogeni virali, batterici e
miceti.

- Infezioni del torrente circolatorio (SEPSI) per identificare contemporaneamente, gram +,
gram -, principali Candide e principali meccanismi di resistenza batterica

- Infezioni gastrointestinali per identificare simultaneamente parassiti e virus da campione
fecale

- Infezioni di liquido articolare per identificare simultaneamente gram+, gram-, principali
miceti e principali meccanismi di resistenza batterica.

- Estrazione, amplificazione e rilevamento integrati un un unico pannello
- Certificazione CE IVD per strumenti e reagenti
- Dotazione di software dedicato per tutti i pannelli sindromici richiesti

- Lafornitura dovra prevedere supporto e interventi qualora si rendesse necessario in caso
di guasti e malfunzionamento strumentale e di software. In caso di guasto irreparabile
prevedere la sostituzione strumento.

- Facilita d'uso H24 da operatori del settore urgenze (personale non appartenente alla
microbiologia).
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Consumi presunti annuali (per le quattro sedi ospedaliere del’ASL TO4 (lvrea,
Chivasso, Cirié e Courgné):

Pannello sindromico per Sepsi: 300

Pannello sindromico per infezioni respiratorie delle alte vie: 150
Pannello sindromico per infezioni respiratorie basse vie (polmoniti): 200
Pannello sindromico Meningiti/encefaliti: 200

Pannello sindromico gastrointestinali: 60

Pannello sindromico per infezioni articolari protesiche ed artriti settiche: 30

Tanto premesso,

SI EMETTE PUBBLICO AVVISO

Invitando gli operatori economici che si ritengano in grado di fornire i sistemi in questione con le
caratteristiche richieste

AD INFORMARE DI TALE POSSIBILITA’ QUESTA AZIENDA.

Mediante la pubblicazione del presente avviso sul sito aziendale www.aslto4.piemonte.it — Asl da
te - “Gare d’Appalto, convenzioni ed esiti”, per un periodo di 10 giorni naturali e consecutivi si
intende assicurare opportuna pubblicita all’attivita di esplorazione del mercato, nel rispetto del
principio di trasparenza di cui all’'art.20 del D.Lgs 36/2023.

L’'operatore economico che intende proporre i dispositivi sopra indicati deve segnalarlo con
apposita dichiarazione da allegare alla domanda, dichiarando la possibilita di fornire quanto
oggetto del presente Avviso pubblico con le caratteristiche richieste, unitamente alla
documentazione scientifica a supporto di quanto dichiarato, cosi come previsto dall’art. 79,
Allegato 1.5 del d.Igs. n 36/2023.

Il presente avviso, finalizzato all’acquisizione di manifestazioni di interesse a partecipare ad una
procedura negoziata per I'affidamento di quanto in oggetto, NON costituisce proposta contrattuale
né offerta al pubblico o promessa al pubblico e non vincola in alcun modo 'ASL TO4 che sara
libera di sospendere, modificare od annullare, in tutto o in parte, il procedimento con atto motivato
ed eventualmente avviare altre procedure, senza che i soggetti che hanno manifestato interesse in
base al presente avviso possano vantare alcuna pretesa.

In questa fase, pertanto, non viene posta in essere alcuna procedura concorsuale, para
concorsuale, di gara d’appalto o procedura negoziata e non sono previste graduatorie, attribuzione
di punteggi o classificazioni di merito.

Il presente avviso € percid da intendersi come mero procedimento preselettivo che non comporta
né diritti di prelazione o preferenza, né impegni o vincoli di qualsiasi natura sia per gli operatori
interessati che per I'Ente procedente ai fini dell'affidamento di che trattasi, ed e finalizzato
esclusivamente a ricevere manifestazioni d’interesse da parte di operatori economici e costituisce,
pertanto, indagine di mercato in attuazione ai principi di pubblicita, non discriminazione, parita di
trattamento, proporzionalita e trasparenza.
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Modalita di partecipazione e sottoscrizione documenti
Gli operatori economici interessati alla partecipazione dovranno accedere al sito

www.aslto4.piemonte.it “L’Asl da te” — voce “Gare d’Appalto, convenzioni ed esiti”, rendendo |l
proprio interesse con dichiarazione ai sensi del DPR 445/2000

entro le ore 15:00 del giorno 29 Settembre 2023

ed inviare la propria domanda alla pec aziendale direzione.generale@aslto4.piemonte.it

Si precisa che eventuali candidature pervenute oltre tale termine non saranno prese in
considerazione.

Alla domanda dovra necessariamente essere allegato:

> Schede Tecniche dei sistemi proposti in lingua italiana e materiale illustrativo.

Qualora pervenisse una sola manifestazione d’interesse, si procedera a trattare direttamente con
la societa interessata.

DURATA DELLA FORNITURA
La fornitura ha una durata stimata di 60 mesi, decorrenti dal collaudo positivo dello strumento.

IMPORTO A BASE D’ASTA: € 745.000,00 (60 mesi)

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

Nel caso risultino presenti nel mercato pitu operatori economici in grado di fornire i sistemi con le
caratteristiche richieste nel presente Avviso, si avviera procedura di gara aperta da aggiudicare
secondo il criterio dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, ai sensi dell’art. 108 c.1 del D.Lgs.
36/2023, individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo ai sensi di quanto sara previsto
negli atti di gara.

RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Responsabile Unico del Progetto (RUP) € la dott.ssa Stefania Fiorillo, Dirigente Amministrativo
della SC Acquisizione e Gestione Logistica Beni e Servizi ASL TO4.

| dati forniti dai soggetti proponenti verranno trattati, ai sensi del D.Lgs. 196/2003 come modificato
dal D.Lgs. 101/2018 e s.m.i.,, esclusivamente per le finalita connesse all’espletamento della
suddetta procedura.

S| COMUNICA

che tutte le informazioni che perverranno verranno esaminate e valutate dal Responsabile della
Struttura Utilizzatrice e nel caso venissero ritenute “infondate” o non conformi a quanto richiesto
nel presente avviso, verra data motivazione nel provvedimento a contrarre.

Il presente avviso viene pubblicato sul profilo committenza dell’Asl To4 www.aslto4.piemonte.it —
sezione “L’Asl da te” — voce “Gare d’Appalto, convenzioni ed esiti”.

Chivasso, 19 Settembre 2023
Il Dirigente Amministrativo
S.C. Acquisizione e gestione logistica beni e
servizi
dott.ssa Stefania FIORILLO



