REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

ASL n° 7 Carbonia

adottata dal Direttore Generale in data 27 #

OGGETTO:

15
Deliberazione n° b

£ 201

l—p_w
P

Procedura negoziata ad offerte plurime per Faffidamento della fornitura annuale di Test
diagnostici rapidi per determinazione dellHelicobacter Pylori - Ratifica verbali delia
Commissione di aggiudicazione -

Su proposta del Responsabile del Servizio Acquisti if quale:

Vista

Dato atto

Considerato

Vista

Atteso

Vista

Dato atto

Visto

Considerato

Preso atto

la richiesta prot. 307/AFO del 03.03.2011, con la guale il Resp.le Servizio di Farmacia
Ospedaliera ha trasmesso il fabbisogno riguardante la fornitura del test rapido per la
diagnosi rapida all'ureasi di Helicobacter Pylori, occorrente ai  Servizi di Endoscopia
digestiva dei PP.OO. Carbenia e Iglesias;

che I'acquisto comporta un impegno presuntivo di circa € 3.000,00 + VA, da finanziarsi con
i fondi del bilancio di parte corrente;

che l'acquisizione puéd essere effettuata a mezzo procedura negoziata cottimo fiduciario ai
sensi delf'art. 125 comma 11 del D.Lgs. 163/2006, come ribadito all'art.7 del “Regolamento
per acquisti in economia” approvato con atto deliberativo n°1305 del 19/12/086;

la lettera di invito predisposta dall'ufficio sulla base della richiesta rappresentata dal
Responsabile della Farmacia Ospedaliera:

che,

» linvito alla procedura negoziata ¢ stato inoltrato con nota RR Prot. n°10775 in data
09.056.2001, alle sottoelencate ditte:
Astellas Pharma — B.D. ltalia — Biolife — DiD Diagnostici ~ G.E. Medical Systems —
Intermedica - Inverness Medical ltalia — Medical Systems - Nanogen Diagnostic —
Promesan — Sanifarm — Screen Htalia Sas -

= entro il termine stabilito sono pervenuti i plichi delle sottoelencate Ditte:
ALERE( ex Inverness Medical Italia) — DiD Diagnostic International:

la nota allegata con la quale la Ditta Inverness Medical ltalia, ha comunicato la variazione
della sola denominazione sociale in ALERE rimanendo invariati tutti | dati relativi alla
Societa medesima;

che con disposizione amministrativa n°40/2011 & stata nominata la Commissione di
aggiudicazione;

il verbale di gara in data 14 del mese di Giugno deflanno 20011 della Commissione di
aggiudicazione;

che le operazioni svolte in sede di gara sono avvenute nel rispetto della normativa vigente,
in particolare del D.Lgs.163/2006 e S$8.mm.ii.;

della proposta della Commissione, in favore dell' offerta piu bassa per laffidamento in
favore della Ditta ALERE Sr:

PROPONE

Atto di aggiudicazione della gara a procedura negoziata ad offerte plurime per I'affidamento della fornitura
annuale di diagnostici per ia determinazione rapida di infezione da Helicobacter Pylori;



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbania

Il Direttore Generale

Preso atto dell'istruttoria svolta dal Responsabile del Servizio Acquisti;

Sentiti # Direftore Amministrativo e il Diretiore Sanitario;

DELIBERA
per | motivi esposti in premessa:

- Di ratificare il verbale in data 14 del mese di Giugno dellanno 2011, della Commissione di
aggiudicazione della gara a procedura negoziata ad offerte piurime per l'affidamento della fornitura
annuale di diagnostici per la determinazione rapida di infezioni da Helicobacter Pylori;

~  Didisporre I'aggiudicazione in favore deila Ditta ALERE SRL, come segue:

Rif. Offerta n°302/2011/MFmp def 17.05.2011

CIG n® 2350421CC1

n°® 50 confezioni JATROX HP TEST cod. 9478 - CND W0105010499
{conf. da 20 test ) € 52.275 cad. - costo a test € 2 61

- Di imputare Ia spesa annuale complessiva di € 2.613,750 + IVA 20%, al piano dei conti codice
0501010601 (materiale diagnostico} codice centro 10530801 {Endoscopia digestiva P.O. S. Barbara)
10530801 (Endoscopia digestiva P.O. Sirai, del bilancio di competenza;

~  Di determinare che il capo servizio bilancio/contabilita provveda al pagamento delle fatture di
addebito, previa liquidazione delle medesime a cura delle articolazioni organizzative Aziendali
utiizzatrici, con regofare ordinativo bancario tratto sul tesoriere aziendale,

Il Direttore Generale
Dott. Mauriz

Il Direttore Sanitario
Dott. Antonio Frailis

Il Direttore Amministrativ,
tt.. Claudi i
Dott.. C iyZ io Fepri”
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

It Responsabile del Servizio Affari Generali,
‘Attesta che la deliberazione
o D s 27610 201
nell'albo pretorio dell'Azienda USL n. 7
a partire dal 2 8 Gid, Z0%

Restera in pubblicazione per 15 giorni consecutivi

ed é stata posta a disposizione per fa consultazione

‘?Qi;fari Generali

ok

Allegati n.

Destinatari:
Collegio dei Sindaci

Servizio Bilancio
Servizio Acquisti

Controffo di gestione



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL N. 7 Carbonia

Oggetto: Verbale della Commissione di aggiudicazione Procedura Negoziata
ad offerte plurime per la fornitura dj Diagnostici per determinazione
rapida da Helicobacter Pilory:

GARA n"2427550
CIG 2350421CC1

Addi 14 del mese di Giugno dell'anno 2010 alle ore 10,00 nella sede della ASL
in Via Dalmazia a Carbonia, previa convocazione, si € riunita in seduta privata, la
Commissione di Aggiudicazione dellappalto in oggetto, nominata con
Disposizione Amm.va n° 40 det 09.06.2011, presieduta dalla Dott.ssa Agnese
Foddis, Resp.le del Servizio Acquisti e composta dai Sigg:

Dott.ssa Eliana Soppelsa componente

Dott. Sergio Cadoni componente

Sig.ra Rina Tiddia con funzioni di segretario verbalizzante:

per la valutazione in merito alfaffidamento della fornitura di test diagnostici rapidi
per la determinazione dell'Elicobacter Pilory, disposta mediante procedura
negoziata ad offerte plurime:

Premesso che l'invito alla procedura negoziata & stato inoltrato a merzzo Servizio
Postale con RR Prot. n°{0775 del 09.05.2011, alle seguenti Ditte: Astellas
Pharma — B.D. italia — Biolife - DiD Diagnostici — G.E. Medical Systems -~
Intermedica — Inverness Medical Italia — Nanogen Diagnostic ~ Promesan — con
scadenza per la presentazione delle offerte al giorno 29.05.2011

La Commissione prende atto che:

entro il termine stabilito sono pervenuti i plichi delle seguenti Ditte:

Alere Sri (ex Invemess Medical ltalia)} — Prot. N° 12006 del 23.05.2011

DiD Diagnostic internationat — Prot. N°12480 del 27.05.2011;

La Commissione procede al controlio della regolarita formale nella presentazione
dei plichi e al controllo della documentazione amministrativa prodotta dalle Ditte
concorrenti.

La Commissione, previa verifica delle condizioni di gara, riportate in dettaglio
nella lettera di invito, procede alla valutazione di guanto proposto dalle ditte
partecipanti come segue:

La Ditta ALERE Srl ha cosi offerto:

JATROX H.P. Test rapido all'ureasi per il rilevamento di Melicobacter Pylori su
biopsie gastroduodenali — cod. 9478 ~ confezione 20 test

Composizione in compresse solubili - provetie etichette acqua distiflata —
componenti attivi (urea) - conservazione a temperatura ordinaria in luogo asciutto

|




REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL N. 7 Carhonia

Non & necessaria la conservazione in frigorifero. Reazione entro 30 minuti.

It prodotto risponde pienamente ai requisiti richiesti.

La Ditta DID Diagnostic International SpA ha cosi offerto:

UREA INSTANT - TEST - Test rapido per la determinazione dell'attivita ureasica
deli’Helicobacter Pylori su biopsie gastriche — cod. NCURES00 — confezione 50
test — composizione provette pronte alluso — conservazione: Il prodotto si
mantiene stabile se conservato dai 4° ai 25°- da non congelare ~

Se conservato in frigorifero il kit deve essere portato a temperatura ambiente (20°
-30°) 2 ore prima def'uso-- Reazione a 2 minuti e a 10 minuti

Il prodotto risponde solo parziaimente ai requisiti richiesti: date le modalita di
conservazione, (conservazione limitata 4° - 25%) il prodotto non risponde ai
requisiti richiesti.

Sulla base delta valutazione effettuata, la Commissione in applicazione di
quanto disposto nel Capitolato, ammette alle successive fasi della gara, solo
la proposta dichiarata conforme.

Di seguito, la Commissione verifica la quotazione economica offerta dalla sola
Ditta ALERE - costo a test € 2.61

L.a Commissione pertanto propone I'aggiudicazione della fornitura a favore della
Ditta ALERE.

Il presente verbale, letto, confermato e sottoscritto viene inoftrato al Direttore
Generale per gli atti di competenza,

Letto confermato e sottoscritto.

: La Commissione La ESegretaria

ta



Mascia Brunelli S.p.a. Istruzioni per Puso

UREA INSTANT-TEST
Per uso diagnostico in vitro

Test rapido per 1a determinazione della attivita ureasica deli’ Helicobacter pylori su biopsie gastriche

DESTINAZIONE B'USO
Il fest UREA INSTANT permette la rapida determinazione del'Helicobacter pylort su biopsie defla mucosa gastrica di pazienti,
attraverso la determinazione qualitativa dell'attivita deli'ureas] batterica,
SIGNIFICATO DIAGNOSTICO
E’ stato provato che I'Heficobacter pylori induce gastriti croniche e viene considerato uno dei fattori eziopatogenetici primari dell’'ulcera
duodenale, dell'ulcera gastrica e della dispepsia'?, Inoitre, nel 1994 |a International Agency for Research on Cancer classificd I'H.
pylori come un agente cancerogena®, ]
Linfezione da H, pylori pud essere diagnosticata con differenti metodi; nonostante I Urea breath test sia considerato da diversi Autori il
metode di riferimento per la diagnosi della presenza dell' H, pylori nella mucosa gastrica, anche la determinazione della attivity
enzimatica del batterio nella biopsia gastrica & considerata un metodo specifico, credibie e sensibile per la diagnosi delfinfezione da
H. pyloriin pazienti sottaposti ad endoscopia®, La possibilta di evidenziare Fattivita ureasica dell'H. pylori rappresenta uno strumento
diagnostico pils velace e pi semplice det metodi fandati sulla creseita batterica o sull'istologia.
PRINCIPIO
L'H. pylori & caratterizzato dalla sua cagacith di produrre ureasi, un enzima in grado di scindere l'urea in ammonio e bicarbonato,
secondo la reazione:

{NH2)2CO + 2H:0 + H 3 2NH,* + HCO5

L'elevata concentrazione locale di amimonio permette al batterio di sopravvivere in un ambiente gastrico caratterizzato da valor di pH
fortemente acidi.

L'UREA INSTANT & un test qualitative, rapido, per la determinazione dell' M. pylori nelle biopsie. Per identificare selettivamente I'H.
pylor, con elevata sensibilita, il test sfrutta la varazione di pH dovuta alla produzione di ammonio dall'ureasi, rivelata dafla madifica del
colore di un indicatore di pH che vira dal giallo/giallo-verde al porpora.

La forma liquida e pronta-per-'uso @ stata appasitamente studiata per otfimizzare la semplicitd e la sensibilita del test.

CONTENUTO DEL KIT (50 test)

1. 50 proveite Urea Instant,

2. Istruzioni per I'usgr——==

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

Se conservati a 4-25°C, i reagenti sona stabifi fina alla data di scadenza riportata sulla confezione. NON congelare,

CAMPIONI

| pazienti NON devono aver assunto antibiotici o sali di bismuto nelle 3 settimane precedent 'endoscopia, l.a mancata osservanza di
questo pud produrre falsi risultati.

Si suggerisce, se gossibile, di lavare il reperto bigptico sotto acqua corrente, per neutralizzare eventuali alcalinita dovute alla presenza
di sangue, di carbonali o di sali biliari nella biepsia. In caso contrario si potrebbero criginare risultati faisi positivi.

Si raccomanda di eseguire il test immediatamente dopo 1a raccolta del reperto bioptico. Possono essers utilizzatj contemporaneamente
pil prelievi bioptici dello stesso paziente,

Consultare eventualmente te procedure di riferimento, come le linee guida descritte dal Workshop of the histopathology of gastritis
{Houston, 1994)°,

CONTROLLO QUALITA'

Non usare la provetta se il colore della soluzione @ verde Cupo & porpora prima deli'aggiunta del reperto bioptica.
PROCEDIMENTO

- Almeno 2 ore prima del test, portare il kit a temperatura ambiente {20-30°C).

Preparare un numero di provette equivalenti al numero di biopsie o al numero di pazienti sotioposti ad endoscapia,
identificare le provette con it numero o I'identificativo del paziente.

Verificare che il colore della soluzione sia giallo o giaflo-verde, quindi aprire Ia provetia,

Inserire una o pits biopsie nella pravetta, quindi richiudere con il suo tappo,

8. Agitare la provetta per 5 second, accertandosi che le biopsie siano completamente immerse nelia soluzione,
INTERPRETAZIONE DE) RISULTAT! L
Dopa linserimento dell biopsia, leggere il colore a2 2 min ed a 10 min. La lettura va fatta sulfa base defla madifica dél colore della
soluzione e non sullasuaintensita. . ... PR
Campione negativo: - ST
Se il colore della soluzione rimane invariato {giallo/giallo-verde), it test indica I'assenza di H. pylori nelia biopsia,

Campione positivo:

Se it colore della soluzione vira dal giallo/giallo-verde, a! verde Cupo, poi al porpora, it test indica la presenza di M. Pylori nelfa biopsia.
Il tempo necessario al viraggio & inversamente proporzionale ala concentrazione detl'H. Pylori nella biopsia.

CARATTERISTICHE METROLOGICHE

Le caratteristiche del prodotto UREA INSTANT TEST song state determinate qualitativamente mediante indagine visiva.

PSP T

Range di misura:  la risposta qualitativa & SINO rel tempo max. di 10 mir; st & trovata rispasta positiva con
- sotuzione di Ureasi 16 UL,
- sospensione di H. pytort a 10x1000

Correlazione: In accordo con le linee guida sono state prefevate 61 biopsie, poi si sono suddivise in due parti: una testata con
Urea Instant test (fettura del colore a 10 minuti), altra testata con it metodo istologico.

Codice Ramo CND W0105010499

Q.
‘ /s MNCURES00 D-0 05/10
P R AN Pag, 1di2
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Mascia Br unelli S.p.a. Istruzioni per uso

Paositivo (+) Negativo {-) Non valida TOTALE
Urea Instant test 35 26 0 61
Metodo istologico 34 26 1 61

La sensibilita analitica deil'Urea Instant test & stata valutata impiegando una soluzione a diverse concentrazioni di Ureast e una
sospensione a diverse concentrazioni di H. pytort. 1 risultati sono qui di sequito riportati;

Ureasi U/L nel tast Colore in 1 min Colore in 2 min Colora in 5 min Caofore in 10 min.
1000 + + + +
100 - - +
10 - - + +
1 - - - -
H. pylory nel test x1600 Colare in 1 min Golore in 2 min Catore in 10 min. Colore in 30 min.
1000 + + + +
100 + + + +
10 - * + +
i - - - *

LIMITI DEL TEST
Urea Instant & un test i screening e va usato solo per la determinazione qualitativa dell’ H.pylor nelle biopsie gastriche,

1. Risultaii falsi-negativi possono verificarsi quando la concentrazione del H.pyiori nella biopsia & inferiore al limite df sensibilita del
test, o quando Ia biopsia non confiene I'H.pylorl, a causa della disomogenea distribuzione del batteria nella mucosa gastrica.
In caso di disaccordo con altri criter diagnostici, si raccomanda fapprofondimento del caso con metodi istologici o
microbiotogici.
2. Laterapia con antibiotici o inibitar delta pompa protonica possono influenzare la sensibilita del test.
NOTE
1. NON miscelare tra loro reagenti provenienti da diversi lotti o produzione.
2. La provetta deve essere mantenuia chiusa fino al momento dell'uso.
3. Per ottenere if massimo di sensibilita, le provette dovrebbero essere gia a temperatura ambiente prima del'uso,
4. Per it prelievo bioptico, il suo utilizzo ¢ la realizzazione del test devono essere prese le appropriate precauzioni.
5. Per precauzione, if contatio della soluzione delle provette con la pelle o gli occhi va evitato, Se accade, lavare con abbondante
acqua corrente.
6. It reagente deve essere jmpiegato SOLO per 'uso indicatn, da personale esperto ed addestrato, nelle dovute condizioni di
laboratorio.
7. La diagnosi clinica non pud essere faita corrgttamente usando it risultate di un sole tes!, ma deve essere fatta integrando
criicamente diversi tests dl laboratorio con differenti dati clinici,
8. Per un risultato accurato, & necessario seguire le istruzioni riportate nellinserto.
9. Non usare dopo la data di scadenza riportata sul kit.

BIBLIOGRAFIA

1. Goodwin CS, Mendall MM, Northfield TC - Helicobacter pylori infection, Lancet 1897; 349: 2659,

2. Axon AT. Are all helicobacters equal? Mechanisms of gastroduodenal pathology and their clinical implications. Gut 1999; 45 Suppl.
1:11-14,

3. International Agency for Research on Cancer. Schistosomes, liver #lukes and Helicobacter pylor. In: IARC Manograph on the

Evaluation of Carcinogenic Risk to Humans (vol. 61), Lyon: IARC, 1994; 177-240

4. Pajares-Garcia JM. Diagnasis of Helicobacter pylori: invasive methods. Ital, J Gastroenterol Hepatol 1998;30 Supp! 3:5320-3.

5, Dixon MF, Genta R, Yardley JH, Correa P - Classification and grading of gastritis, The updated Sydney System. imternational

Workshop on the Histopathology of gastritis, Houston 1994, Am J Surg Pathol 1896 Oct; 20 {10):1181-81.

Dispesitiva medico-diagrostico PP Codice def lotto ;
Dispos /}/‘ Limit: di temperatura (MBXXXX) M Fabbricante
. - . Ulilizzare eniro Numero di
EEI Consultare le istruzioni peri'uso E (anno/mese} catatogo ®

. z Fragite, maneggiare con \
Mantenere asciutlo ' n
[ t cura L Non sterile

Non riutitizzare

n \\./:
AV

Tenere lontano
dal calore

Cod. NCURES00 Confezionamento: 50 provette Urea Instant.
Istruzioni per l'uso,

Codice Ramo CND W0105010490 c €
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A tutti i clienti

OGGETTO: Cambio denominazione sociale

La presente per comunicare i cambiamenti che interverranno nella nostra organizzazionc a partire
dal 1° Aprilc 2010,

Con cffetto 1° Aprile 2010 Inverness Medical Mtalia S.r.l. cambicra la propria denominazione
sociale n: '

“ALERE S.R.L."

Precisiamo che trattandosi esclusivamente di variazione di denominazione sociale rimangono
invariati tutti i dati relativi a Partita Iva, Scde legale/Amministrativa ¢ Magazzino gid in Vostro

POSSCSS0.

A scguito di detta modifica, con decorrenza 1° Aprile 2010, tutti i rapporti contrattuali ¢ le
condizioni commerciali in essere al 31 Marzo 2010 tra la Vostra socictd ¢ Inverness Medical Halia
srl st intenderanno automaticamente trasferiti a ALERE srl.

Rimanendo in csscre le sedi sia in Scorze che in Milano tutte Ic comunicazioni relative a ordini e
richieste di preventivo rimarranng invariate cosi come i recapiti telefonici ¢ di fax,

Rimaniamo a disposizione per eventuali ulteriori informazioni ¢ cogliamo I’occasione per porgere i
migliori saluti.
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0gelta a direzione @ coordinamento da pare d Alere Spain

Iscr. Reg. imprese di Venezia, C.F. ¢ P.I, 67617050153 / Cap. Soc. 13,400 Euro i.v.

Societa unipersanale - §o

Alere s.r.l.
Via Bartolomeo Eustachi, 36
20129 Milano
Tel. +3002 2774131
Fax +3902 27741323

i, infol T@alere.com - www.alere.com
R.A.E.E. IT10120000006977

Spettabile
ASL 7 CARBONIA

c.a Servizio Acqguisti
Via Dalmazia, 83
09013 CARBONIA (CA)

vs/rif.  Prot, PG/2011/10775 del 09/05/2011 ns/rif. Prot. 302/2011/MFmp 17/05/2011

OGGETTO: Procedura in economia per la fornitura annuale di diagnostici (Test Helicobacter Pylori)
CIG: 2350421CC1

Il sottoscritto Vanin Eddo, nato a Noale (VE) il 06/12/1957 e residente in Treviso, Riviera Santa
Margherita 38, C.F. VNN DDE 57T06 F904L, in qualita di Presidente del Consiglio d’Amministrazione
della Ditta Alere Srl con sede legale in Scorzé CAP 30037 via Drizzagno 11, C.F, e P.I.
07617050153 e sede amministrativa in Milano CAP 20129 Via Bartolomeo Eustachi 36 tel
02/2774131 fax 02/27741323 , a nome e per conto delia medesima,

OFFRE

Vs. Riferimento LOTTO 1
Test all’'ureasi per diagnosi rapida di infezioni da Helicobacter Plori per UU.00 di
Endoscopia Digestiva

Codice 9478 - JATROX HP TEST

Test rapido all’'ureasi per la ricerca diretta dell’Helicobacter Pylori nel tessuto gastrico. II kit
comprende: provette, reagente in compresse (Urea/Rosso Fenolo) ed acqua esente da ammoniaca.
Confezione da 20 determinazioni. Conservazione del test: Temperatura ambiente.
Prezzo Listino: € 61,50/conf. (sessantuno/50)

Sconto: 15% (quindicipercento)

Prezzo a Voi Riservato: € 52,275/conf. (cinquantadue/275)

Prezzo Determinazione: € 2,61/det. (due/61)

Totale fornitura: n. 1.000 test pari a 50 confezioni - € 2.613,75= (duemilaseicentotredici/75)

T
-

Coandizioni di fornitura:

Pagamento: Rimessa diretta 90 gg d.f.

Porto: Franco;

Imballo: Gratuito;

LV.A.: 20 % a Vostro carico; o
Validita offerta: Annuale dalla data di aggiudicazione (,/ ) . &J

Cordiali saluti

Y \, - '//A—;r.e Srl
AL i Eddo Vanin b
A ebiderte-th AN

alere.com




JATROX H.P.
Test rapido all’'ureasi per il rilevamento di Helicobacter pylori
C_ne? E.r.l. . 36 - 20125 i su biopsie gastro-duodenali
ia B. Eustachi, - itano . . H .
Tel. +39 02 2774131 Codice Prodotto: 9478 - Confezione: 20 test
Fax +39 02 27741323
infolT@alere.com www.alere co.it

Introduzione

L” Helicobacter pylori (ex Campylobacter pylori) &
strettamente associato alla presenza di gastrite e alla
precoce e frequente insorgenza di recidive di ulcera
duodenale.

La ricerca dell’ H. Pylori nei frammenti bioptici antrali viene
effettuata di solito con metodi istologici o microbiologici
che possono richiedere tempi piuttosto lunghi ( fino a 7
giorni). Le insolite caratteristiche di una rapida idrolisi
dell’'urea da parte dell’ H. pylori, indicanti la presenza di
ureasi preformata, sono state ampiamente descritte. Da qui la necessity dj un test
capace di rilevare la presenza dell’ H. pylori in tempi possibilmente molto rapidi { gia
entro 20 minuti) in modo da istituire tempestivamente un‘adeguata terapia per il
paziente senza che sia necessario riconvocarlo. Jatrox H.P. risponde perfettamente a
questi requisiti. Jatrox H.P. ha una sensibilitd de! 94% ed una specificita del 100%. La
nuova preparazione in compresse & il risultato della ricerca intesa ad aumentare la
sicurezza e Vaffidabilita di impiego di Jatrox H.P. ad una sua migliore maneggevolezza
da parte del tecnico utilizzatore si & aggiunta una sua prolungata stabilitd d’ uso.

Principio del test

Il principio del test si basa sulla reazione tra l'urea, contenuta nel test, e l'Ureasi
presente nel Helicobacter pylori. L'aumento del valore di pH, dovuto alla scissione
dell'ammoniaca, provoca un viraggio di colore nellindicatore, che & presente nel test
(rosso fenolo), da giallo a rosa/rosso.

Composizione del kit
- 20 compresse

Componenti attivi: urea (97,720%)
- 20 provette rosso fenolo ( 0,017%)
- 20 etichette autoadesive
- 1flacone di acqua distiilata (20 mt)

Modalita di impiego

Mettere in una provetta 0,5 mi di acqua distiilata, prelevata dal flacone con una siringa.
Per mezzo di una pinzetta aggiungere una compressa, chiudere |a provetta e sciogliere
la compressa agitando. Durante la gastroscopia prelevare un campione di tessuto
dall'antro prepilorico ed introdurlo nella provetta,.

La provetta dovrebbe essere aperta appena prima dell’ introduzione del campione di
tessuto e chiusa di nuovo immediatamente dopo.

Usando un’etichetta autoadesiva mettere suila provetta il nome del paziente, la data e
I'ora del prelievo. Una comparsa di colorazione rosa o rosso indica una reazione positiva,
cioé presenza di Helicobacter pylori, la reazione si osserva entro 30 minuti,
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

Servizio Acquisti

Prot. PG/2011/10775 deif 09.05.2011

Spett.le Ditta
Racc. AR, INVERNESS MEDICAL ITALIA Sii

Via Bartolomeo Eustachi, 36
20129 Milano

OGGETTO:  Procedura in economia per la fornitura annuale di diagnostici (Test
Helicobacter Pylori) Cic, 223354 94 cc A

Questa Azienda intende procedere all’affidamento per la fornitura annuale di:

Lotto 1 - Test all’ureasi per diagnosi rapida di infezione da Helicobacter Pylori per
UU.0O. di endoscopia Digestiva

Caratteristiche:
in compresse solubili da conservare u temperatura ambiente.
Fabbisogno annuale: circa n° 1000 test

La procedura sara espletata in economia mediante cottimo fiduciario ai sensi dell 'ort. 125
del Codice dei Contratti, e del Regolamento Aziendale per acquisizione di Beni ¢ Servizi
in Leonamia,

L ofterta dovra pervenire al protocoilo dell’ Azienda a mezzo del servizio postale o corriere
autorizzato. entro le ore 13:00 del 29/05/2011 riportando sulla busta la seguente dicitura:
“Offerta per Pacquisto annuale di Diagnostici per Test rapidi di infezione da
(helicobacter pylori”

¢ dovra essere inviata al sottoindicato indirizzo:

Azienda Sanitaria Locale 7 , Servizio Acquisti, 09013 CARBONIA:

L’offerta deve intendersi fissa ed immutabile per tutta la durata della fornitura.

Per partecipare alla presente procedura la Ditta partecipante dovra fornire le seguenti
dichiarazioni attestanti che:

- il prodotto offerto & a norma di legge (approvazione direttiva 93/42 CEE

- classiticazione CND

- N° registrazione repertorio D.M.

{ quantitativi indicati non sono impegnativi, ma solo indicativi. La nostrq Azienda si
rviserva la facolti di effettuare variazioni in pitt o in meno nelle ordinazioni, nei limiti dei
20% (art. 11 R.D. 2440/1 923), senza che cio possa comportare alcuna variazione del

prezzo,
"1 o
PRESIDENTE T,
Sede fegale e amministrativa [R—— ~Servizio Acquisti '

viz Dalmaziz. 83 - 09013 Carbania via Dalmazia, 83 - 09013 Carbarva
Tel. 0781.-8RB3500
Fax. 0781 8613224
Mait uificio gare@asicarboria. it
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REGIONE AUTONGOMA DELLA SARDEGNA
ASL n° 7 Carhunin

Servizio Acquisti

L offerta dovra essere corredata dei seguentt documenti:

I} busta contenente I offerta economica. controfirmata sui lembi dj chiusura e sigillata in
modo da garantire integrita della stessa. a pena di esclusione:

2) Scheda tecnica del prodotto offerto

3) copia della_presente lettera d'invito debitamente firmata dal Titolare e dal Legale
rappresentante € accompagnata da documento di identiti in corso di validita;

L otferta dovra indicare il prezzo, lo sconto praticato e i prezzo scontato.

E in facolta dell Azienda, a suo insindacabile giudizio:

- di non procedere ad alcuna aggiudicazione:

- di procedere ad aggiudicazione parziale,

Per quanto non previsto dalla presente lettera d’invito si fa riferimento alle normative
dello Stato

MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE
La fornitura sard aggiudicata per singolo lotto in favore dell’offerta economicamente pin

bassa. conformemente alle caratteristiche richieste.

MODALITA’ DI SVOLGIMENTO DELLA PROCEDURA
Tutte le operazioni di gara. ivi incluse quelle inerenti alla valutazione tecnico qualitativa.
saranno perfezionate in una unica seduta .
Alla data indicata. questa Azienda procederd all'esame della documentazione prodotta
dalle ditte e alla valutazione di quanto offerto. ed al termine delie predette operazioni,
sempre nel corso della medesima seduta. all’apertura deile buste contenenti le offerte
economiche delle Ditte parteci panti, la cui documentazione é risultata conforme.
Non saranno ammesse alla procedura le ditte che si siano rese colpevoli di negligenza o
malafede in precedenti rapporti con questa Azienda.
Questa Azienda. procedera a formale aggiudicazione. a favore della ditta che avra
formulato I"offerta pin bassa.
Questa Azienda, si riserva la facolta. a suo insindacabile ed unilaterale giudizio. di
procedere all"aggiudicazione anche in presenza di una sola ofterta.
L™Azienda si riserva, altresi, la facolta dj non aggiudicare senza che questa determini aleun
diritto o pretesa da parte della societa partecipante.
In caso di mancata e/o ritardata esecuzione di quanto previsto I"Azienda avra. altresi.
facolta di risolvere * ipso facto et iure ™ il contratto, mediante semplice dichiarazione
stragiudiziale intimata a mezzo raccomandata con avviso di ricevimento.
STIPULA DEL CONTRATTO E DEPOSITO CAUZIONALE
L.’Azienda procedera alla stipula del contratto con Ia ditta aggiudicataria. in regolare bollo.
da registrarsi presso I'Ufficio del Registro di Iglesias.
Si prescinde dalla registrazione del contratto qualora la Ditta si aggiudichi forniture per
importi inferiori a € 10.329.138 L.V A. vigente inclusa.
L aggiudicazione della fornitura & subordinata alla costituzione di un deposito cauzionale
nella misura del 10% del valore dell’atfidamento,
La costituzione del deposito cavzionale, da effettuarsi nel termine di 10 gg dalia
comunicazione dell*aggiudicazione. dova avvenire nelle forme di !egge[\-

LR el B

I deposito cauzionale ¢ infruttifero. ki
B ‘I\;}C: !D
v aslcarbonig 8 ————S8eade legale e amministrativa ~—m——3Servizio Arquisti
wia Dalmazia, 83 - 09013 Carbonia na Dalmazia, 83 - 09013 Carbaria

Tet. 0781-6683294
Fax 078156483224

Maii ufficin gare@@asicarboms. it
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I deposito cauzionale ¢ svincolato e restituito al contraente soltanto a conclusione della
validita della garanzia e dopo che sia stato accertato il pieno soddisfacimento degli
obblighi contrattuali.

ESECUZIONE DELLA FORNITURA

L'ordinazione della fornitura sara effettuata dai competenti funzionari dell’Azienda a
mezzo di regolari ordinativi debitamente sottoscritti e numerati. L ordine dj consegna, in
casi eccezionali e di urgenza, potia essere inoltrato anche a mezzo tac-simile dai funzionari
dell’ufficio acquisti. La merce dj volta in volta ordinata deve essere consegnata. entro il
termine massimo di gg.30 dalla data di ricevimento dell’ordine dj fornitura | fatte salve
condizioni pitt favorevol].

Le consegne devono essere effettuate dal lunedi al venerdj dalle ore 08.00 alle ore 13.00
presso i magazzini dell’ Azienda U.S.L.

La Ditta deve effettuare Ja consegna dei beni all'interno dell*Azienda USL a proprio
rischio, assumendo a proprio carico le spese di ogni natura. (carico. porto, imballo. scarico,
facchinaggio ecc.) salvo diversa ed espressa pattuizione da risultare da apposito consenso
epistolare dell’ Azienda USL, dovendosi tali spese. intenderle tutte comprese nel prezzo di
aggiudicazione,

Neila liquidazione della fattura non si terra conto dj tali spese.

AlFatto della consegna il fornitore deve presentare all*addetto al magazzino deil” Azienda
apposita nota in triplice esemplare. nella quale risulti dettagliatamente indicato il tipo e il
codice del prodotto fornito. che deve corrispondere obbligatoriamente a quelio offerto e
ordinato.

In tale nota deve essere chiaramente riportato i numero dell’ordinazione apposto
dail’Utticio (non il numero di protocoilo).

Una copia della nota dj accompagnamento. sottoscritta del ricevente sara restituita al
fornitore o all’incaricato alla consegna,

INADEMPIENZE E PENALITA®

In caso di mancata puntuale consegna totale o parziale. la nostra Azienda potra applicare a
carico del fornitore una penale pari al 5% della merce non consegnata e. qualora lo
ritenga. si rifornira della merce stessa presso altra ditta, addebitando al fornitore
inadempiente I"eventyale maggiorazione del prezzo pagato rispetto a quello convenuto.

[T materiale consegnato dovra corrispondere a quello offerto ed eventualmente campionato.
Qualora fosse difforme. la nostra Azienda rifiutera fa merce. chiedendo la sostituzione
entro un determinato periodo di tempo.

In caso di mancata sostituzione o dj recidiva nei ritardi delle consegne. la nostra Azienda
potra considerare risolto il contratto. cancellare la ditta dall'Albo dej fornitori per anni
cinque. incamerare a titolo dj penale il deposito cauzionale, e procedere all’acquisto in
danno deila merce. salvo "esperimento di ogni altra azione a tutela dej propri interessi e
salvo in ogni caso il risarcimento di ulteriori danni.

La merce rifiutata, dovra essere ritirata dalla ditta a proprie spese entro il termine di 60
(sessanta) giorni, dopo i quali la nostra Azienda non risponde della custodia. ne il fornitore
puo pretendere alcun com penso o risarcimento.

PAGAMENTO FATTURE

Le fatture saranno pagate, se non saranno intervenute contestazioni. con rimessa diretta,
dopo 'accettazione della merce nei magazzini dell'Azienda USL. nel termine di 90 giorni
dalla data del collaudo positivo delia merce.

H termine di pagamento si applica soltanto nel caso in cuj tutte le condizioni della
fornitura. jvi compreso il collaudo o Ia regolare esecuzione. siano state rispettate.

www aslearboma it
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La liquidazione sara effettuata dietro presentazione di regolare fattura entro novanta g1orn;j
dalla data di effettuazione del collaudo semprecheé il medesimo abbia dato esito positivo ¢
non siano sorte contestazioni o rilevati difetti dj fornitura o funzionamento. Resta chiarito
che eventuali contestazioni sulla fornitura o sul collaudo interrompono i termini di
liquidazione sino alfa definizione della contestazione medesima.

Comunque i 90 gg. decorrono dal giorno di effettiva ricezione e collaudo — controtlo
(qualitativo e quantitativo) della merce. anche se il ricevimento della fattura & di data
antertore a quest ultimo.

Qualora venisse accertato I'ingjustificato ritardo nej pagamenti delle fatture. ai sensi del 1°
comma dell’art. 5 del D. Lgs. 09.10.02 n°231. si concorda che gli interessi moratori sono
dovuti neila misura legale.

CONTROVERSIE
Per eventuali controversie sara competente il Foro di Cagliari.

Servizio Acquisti

NORME DI RINVIO
Sono valide. in quanto applicabili. le norme del codice civile o tutte le specifiche
disposizioni comunitarie. nazionali e regionali vigenti.

Eventuali ulteriori  informazioni potranno  essere richieste al Responsabile  del
procedimento del Servizio Acquisti Dott.ssa Agnese Foddis tel. 07816682294 FAX 0781
6683224,

1L CAPO §E‘R‘{VIZIO ACQUIST!
Daott. ssa A 8 E}w Foddiy
VAN

-
DICHIARAZIONE DELLA DITTA OFFERENTE {
Al sensi e per gli effetti dell’art. 1341 Cod. Civ._ il sottoseritto. Legale rappresentante della
Ditta offerente. dichiara espressamente di aver preso visione e di accettare integralmente
quanto stabilito dalla presente lettera-capitolato.
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SERVIZIO ASSISTENZA
FARMACEUTICA OSPEDALIERA

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n° 7 Carbonia

Prot. "} -i/AFO Carbonia, 03/03/2011

Al Resp.ie del Serv. Acquisti
Dr.ssa Agnese Foddis

A

AL 0w 2045

Oggetto:Proroga delibera per la fornitura di test per la diagnosi rapida per determinazione H.P.
Dipd AL e
- W

) o 1 n N I
e P R

Si chiede la proroga trimestrale della delibera 32/C dei 20/01/2010 pér la fornitura di
test per la diagnosi rapida all’ureasi di Helicobacter Pilori e contemporaneamente 1’attivazione
della procedura negoziata a offerte plurime.

Ditte produttrici : le medesime della procedura precedente.

Fabbisogno annuale 47 conf. Da 20 test

Si chiede di poter valutare le schede tecniche.
Si ringrazia e si porgono cordiali saluti
[l Responsabile del Servizio AFO
Dr.ssa Maria Teresa Galdieri
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M .Patrizia Pilloni
Ass.t@ Amm.vo
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Sede legale e amministrativa

Via Dalmazia n° 83 — 09013 Carbonia
Tel. 0781/6681

Fax 0781 6683506

e-mail ; dir.generale@aslcarbonia.it
www.aslcarbonia.it

Assistenza Farmmaceutica Ospedaliera
Localita Sirai

09013 Carbonia

tel. 0781/6683317 -3316 -3334
Fax.0781/6683334

Mail: teresa. qaldieri@aslcarbonia,it



