SISTEMA SANITARIC REGIONALE
ASL @ REGIONE
FROSINONE 'LAZIO <

OGGETTO: FORNITURA DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO PER ESAMI TOSSICOLOGICI COME
DA DCA U00288/2016 DELLA REGIONE LAZIO

Ai sensi dell'est, 66 del D. Lgs. n. 50/2016, viste anche le Linee Guida n. 8 di attuazione del D. Lgs. n.
50/2016, approvate dal Consiglio del’ANAC con deliberazione n. 950 del 13/09/2017, - I'ASL di
FROSINONE si prefigge, con il presente avviso, di accertare l'esistenza. di operatori economici nelle
condizioni di fornire un Sistema Diagnostico per esami tossicologici come da DCA U00288/2016 della

Regione Lazio, oltre all’operatore economico conosciuto DI.RA.LAB (Strumento Multistst Randox).

1. Oggetto. gestione del servizio:

Si richiede in service per almeno un anno un sistema diagnostico, certificato CE/IVD.
secondo la regolamentazione CE/IVD 98/79 EC, per l'esecuzione degli esami tossicologici
(sostanze da abuso) in conformitd al DCA U00288/2016 della Regione Lazio concernente
I’approvazione del protocollo operativo sui prelievi ¢ accertamenti necessari nei casi di omicidio e
lesioni personali gravi e gravissime in ambiio stradale e per gli esami tossicologici su matrice
ematica ed urinaria necessari per 'HUB Laboratorio Analisi della ASL di Frosinone.

Nello specifico viene richiesto un analizzatore per U'esecuzione di analisi tossicologiche (sostanze
da abuso) sulla matrice ematica e urinaria con relativi Kit reagenti necessari alla ricerca di classi di
sostanze.

La strumentazione analitica richiesta deve essere costituita da un sistema macchina reagenti.
certificato CE IVD, interfacciato con il LIS, in grado di eseguire analisi tossicologiche (sostanze da
abuso) sulla matrice ematica e urinaria

TABELLA. A

ESAMI TOSSICOLOGICI SU URINA -
FABBISOGNO ANNUO: 1020 PAZIENTI - N.85 KIT

ESAMI TOSSICOLOGICI SU SANGUE
FABBISOGNO ANNUOQ: 450 PAZIENTI - N. 38 KIT

| STRUMENTAZIONE IN SERVICE N. 1

REQUISITI MINIMI
La strumentazione dovra garantire:

Tecnologia di rilevazione in chemiluminescenza o equivalente
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- Metodica in array

- Strumentazione a modalita random in accettazione e processazione dei campioni

- Possibilita di esecuzione dei test richiesti in simultanea e in presenza di relativo controllo
mierno

- Identificazione dei reagenti mediante barcode con informazioni suppletive inerenti: stabilita.
calibrazione ¢ n. test residui s

- Lo strumento non deve essere collegato a rete idrica o deionizzatore

-~ Procedure di avviamento ed utilizzo dello strumento non superiore a 15 minuti

- 11 programma per la gestione del controllo di qualitd deve permettere il monitoraggio della
validita dei lotti in uso, delle calibrazioni delle sessioni di lavoro mediante wtilizzo dei
grafici Levey-Jenning

- Software con help on line

- Monitoraggio remoto della strumentazione con possibiliti di modificare di verificare
I"operativitd strumentale (ordinaria ¢ straordinaria), controllare i consumi ¢ oftenere una
reportistica completa sui consumi di reagenti, calibratori e controlli

- Formazione e aggiornamento del personale

- Completezza del pannello richiesto

ANALITI RICHIESTI PER TEST SU URINE

Fentanyl, Etil Glucuronide, Amfetamine, Metamfetamine, Barbituriei. Benzodiazepine 1 e I ,
Metadone, Oppiacei, BZG (Benzoilegconina). Ossicodone, Tramadolo, Antidepressivi Triciclici
(TCA), Cannabinoidi, Buprenorfina, 6-MAM. Cannabinoidi sintetici (JWH-018), a-PVP ( detta
FLAKKA), Cannabinoidi sintetici { UR-144) AB-PINACA, Creatinina

ANALITI RISCHIESTI SU SANGUE
Oppiacei, Metadone. Cocaina, Cannabinoidi, MDMA, Amfetamine.

2 Brand conosciuto:

- DILRA.LAB (Strumento Multistst Randox)

3.Durata e importo del contratto :

1. Fabbisogno annuale di:
- 85 Kit per esami tossicologici su urina ;
- 38 Kit per esami tossicologici su sangue

2. La durata presunta della fornitura & per un periodo di mesi 24 per complessivi € 181.000,00 oltre Iva
(22%)
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4. Requisiti di partecipazione:

Gli operatori economici interessati a partecipare alla presente procedura dovranno assicurare la fornitura di
dello Strumento automatizzato che permette la determinazione di droghe classiche, sintetiche,e farmaci a
partire da un singolo campione.

La fornitura dovra comprendere la licenza d” uso modulo di interfacciamento, istallazione , configurazione,
corso di istruzione e canone di assistenza 24 mesi.

5.Modalitd Di Partecipazione:

Entro il termine di 30 (trenta) giorni dalla data di pubblicazione del presente Avviso, dovra essere
trasmessa alla UOC Provveditorato, a mezzo posta elettronica certificata all'indirizzo
provveditoratoeconomato@pec.aslfrosinone.it :

- la manifestazione della volonta di partecipare all’ indagine di mercato in oggetto;

- la dichiarazione dei Legale Rappresentante, resa ai sensi del DPR 445/2000, attestante il possesso
dei requisiti di partecipazione indicati al superiore punto 4;

- documentazione tecnica indicata nella tabella precedente;

La comunicazione a mezzo PEC dovra recare il seguente oggetto: " FORNITURA DI UN SISTEMA

DIAGNOSTICO PER ESAMI TOSSICOLOGICI COME DA DCA U00288/2016 DELLA REGIONE
LAZIO”

6 Criterio di aggiudicazione

A seconda dei risultati dell'indagine di mercato mediante aggiudicazione diretta per infungibilita o se ci
sono piu ditte, tramite gara ai sensi dell'art. 95, commi 2 e 6 del D.Lgs. 50/16 a favore. dei requisiti minimi
richiesti e dell'offerta. economicamente pil vantaggiosa.

Gli operatori economici potenzialmente in grado di fornire i prodotti richiesti sono invitati a suggerire e a
dimostrare la praticabilita. di soluzioni alternative a quelle che porterebbero a concludere per l'esistenza di
un unico fornitore.

La stazione appaltante si riserva la facolta di non invitare ad eventuale gara la ditta
laddove il possesso dei requisiti richiesti non sia stato adeguatamente documentato.

La stazione appaltante esprime la volonta di procedere, qualora ve ne siano i presupposti, all'acquisto
mediante procedura negoziata senza pubblicazione del bando.

La stazione appaltante rimane altresi disponibile a fornire ulteriori informazioni che il mercato potrebbe
richiedere nel rispetto dei principi di trasparenza e par condicio.
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Nel caso in cui venga confermata la circostanza secondo cui la societa sopra indicata costituisca unico
operatore in grado di fornire il prodotto descritto, questa Azienda manifesta altresi intenzione di procedere
con affidamento all’unico fornitore individuato, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, ai sensi
dell’art. 63 comma 2, lettera B2 del Codice.

7. Avvertenze

Il presente Avviso, pubblicato sul sito istituzionale della ASL ¢ finalizzato esclusivamente
all’acquisizione di manifestazioni di interesse per favorire la partecipazione ¢ la consultazione del
maggior numero possibile di Operatori Economici nel rispetto dei principi di concorrenza, parita di
trattamento, non discriminazione, trasparenza e proporzionalita.

Le eventuali manifestazioni di interesse presentate non sono in alcun modo vincolanti per I’Azienda
sanitaria che, a proprio insindacabile giudizio, si riserva la facolta in qualsiasi momento di sospendere o
modificare o annullare la presente indagine conoscitiva.
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