- ARNAS G.Brotzu

oo Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Determinazione Dirigenziale del Direttore della S.C. A.B.S.

N. 1549 del 01.10.2021

Oggetto: Autorizzazione all'affiancamento di cui alla Delibera n. 1754 del 31.07.2019, relativa all’aggiudicazione della
Procedura aperta informatizzata, ai sensi dell'art. 60 del D. Lgs. n. 50/2016, per la fornitura di un Service per
un sistema di analisi chimico — cliniche per la S.C. il Laboratorio Analisi dell’AOB, per la durata di cinque
anni. Spesa complessiva quinquennale € 950.945,74 oltre Iva di Legge. Ditte varie. Cig vari.

PDTD/2021/1620 V.M.

Pubblicata al’Albo Pretorio dellAzienda a partire da 01.10.2021 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

S.S.D. Affari Generali Ufficio Delibere

PERRA LUISANNA 5k

La presente Determinazione Dirigenziale prevede un impegno di spesa a carico dell’Azienda Ospedaliera Brotzu
Slo NOo

Il Direttore della S.C. A.B.S.

Vista la deliberazione n. 589 del 15.04.2015, con la quale € stata conferita delega in diversi ambiti di
attivita al Direttore della S.C. Acquisti Beni e Servizi;

Dato atto che con atto deliberativo n. 673 del 30.04.2020 si e provveduto ad integrare ulteriormente gli
atti di competenza del Direttore della S.C. Acquisti Beni e Servizi, rispetto a quelli di cui alla
deliberazione n. 589 del 15.04.2015;

Premesso che con atto n. 1754 del 31.07.2019 — liberamente consultabile e scaricabile dall'Albo Pretorio
del sito dellARNAS "G. Brotzu" - & stata aggiudicata la procedura aperta informatizzata per la
fornitura di un Service per un un sistema di analisi chimico — cliniche per la S.C. il Laboratorio
Analisi dell'AOB;

Acquisita la nota prot. n. 1559 del 10.09.2021, agli atti del Servizio, con la quale il Direttore della S.C.
Farmacia ha fatto richiesta, su proposta dalla Ditta Roche Diagnostics SPA di sostituzione dei
Codici Prodotti denominati “Test Elecsys”, cosi come indicato nella tabella allegata al presente
atto per costituirne parte integrante e sostanziale (All. Afg 2);

Tenuto conto che nella sopracitata nota I'utilizzatore ha precisato che la messa in commercio dei dispositivi
medici analoghi a quelli offerti nella predetta procedura di gara - senza ulteriori oneri accessori
a carico - € legata alle migliori caratteristiche di rendimento e alla aumentata soglia di
tolleranza alla potenziale interferenza di Biotina (All. A fg 2);

Dato atto che il Direttore della S.C. Laboratorio Analisi ha espresso parere favorevole in merito a tale
sostituzione;

Ritenuto pertanto di dover autorizzare in favore della Ditta Roche Diagnostics SPA, la sostituzione
senza oneri aggiuntivi dei Codici Prodotti denominati “Test Elecsys” di cui alla Delibera n. 1754
del 31.07.2019;

Dato Atto che non sussistono conflitti di interesse con la Ditta assegnataria della fornitura;

Visto il D. Lgs. n. 50/16;
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DETERMINA

1. di autorizzare in favore della Ditta Roche Diagnostics SPA, I'affiancamento senza oneri aggiuntivi dei dei
Codici Prodotti denominati “Test Elecsys” di cui alla Delibera n. 1754 del 31.07.2019.

Il Direttore della S.C. A.B.S.
Avv. Federica Pillai

Resp. Sett. Acq. Beni Sanitari e Servizi/ Lig. Fatture Dott. Davide Massacci

MASSACCI o e
DAVIDE MASSACCI DAVIDE
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SC FARMACIA
Direttore Dott.ssa Michela Pellecchia

Prot. n°455 Y del /O 109/2021

Al Direttore S.C. Servizio Acquisti Beni e Servizi
Sede

Oggetto: Sostituzione codice Delibera n. 1754/2019 ditta Roche

Si invia per i seguiti di competenza, visto il parere favorevole del Direttore della SC Laboratorio
Analisi, la comunicazione della ditta Roche sul cambio codice prodotti, a parita di condizioni
economiche.

Delibera N. 1754 del 31072019

Contratto n.868/2019

Cordiali saluti.

Il Direttore della SC Farmacia
Dr.ssa Michela Pellecchia

Il Resp.del proc. — /
Dott.ssa O.Summo

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
ARNAS “G. Brotzu” tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it



Riferimento contratto: 9519001567
Codice cliente: 3685880900

Monza, 05/03/2021

AZIENDA OSPEDALIERA G.BROTZU

PZARICCHI
09100 CAGLIARI CA

c.a. Provveditorato
Responsabile Laboratorio Analisi

Oggetto: Disponibilita Nuovi test Elecsys con aumentata soglia alla potenziale interferenza da Biotina

Gent.mo Cliente,

Roche Diagnostics & lieta di annunciare la disponibilita dei seguenti test Elecsys con aumentata soglia di tolleranza
alla potenziale interferenza da Biotina.

Di seguito la tabella riassuntiva delle nuove soglie riportate da sempre nei relativi inserti di prodotto per i test

aggiornati:
Test Nuova saghia
Elecsys GDF-15 2500 ng/mL
Elecsys HCG STAT 3500 ng/mL

Elecsys HIV combi PT

1200 ng/mL

Elecsys HIV duo 1200 ng/mL
EtecsysiL 6 1200 ng/mL
Elecsys ProGRP 1200 ng/mL
Elecsys S100 1200 ng/mL
Elecsys 3. 1200 ng/mL
Elecsys T4 1200 ng/mL
Elecsys TG.G2 1200 ng/mL

Concentrazioni superiori a 1200 ng/mL non sono mai state osservate in nessun paziente, neanche quelli sottoposti a
terapia con elevate dosi di biotina.

Per le ragioni sopra esposte, ripartiamo qui di seguito i prodotti presenti sul Vostro contratto oggetto di

tali cambiamenti.

Il seguente codice:

Codice Descrizione Conf. CND | CodRep
05109442190 Elecsys IL 6 (cobas e411, €601, €602) 100 det. W01030606 ‘ 0
A Voi riservato al prezzo di 500,00 € , & stato sostituito con il seguente:
Cadice Descrizione Conf. CND l Cod Re;;—
09015604190 Elecsys IL 6 (cobas e411, e601, €602) 100 det. WO01030606 ‘ 0

A Voi riservato al prezzo di 500,00 € , trattandosi di un cambio di codice con rapporto di sostituzione 1:1

Roche Diagnostics S.p.A.
- societa unipersonale

Sede Legale: 20900 Monza MB
Viale G.B. Stucchi, 110

Capitale sociale EUR 18,060,000 i.v,
C.F./P. IVA / Registro Imprese
Monza e Brianza 10181220152

FINANCE IT & BUSINESS Tel. +39 039/2817227

OPERATIONS CONTRACTS OFFICE  Fax +039/2817670 - 039/2817678
www.roche.it
aurora_maria.saffioti@contractors.roche
.com



Il seguente codice:

Caodice Descrizione Conf. CND i Cod Rep
06445900190 Elecsys TG G2 CS (cobas e411, e601, e602, e801) 2x2x1 mi W0102152208 ’ 0
A Voi riservato al prezzo di 0,00 € , & stato sostituito con il seguente:
Caodice Descrizione Conf. CND I Cod Rep
08991405190 Elecsys TG G2 CS (cobas e411, €601, €602, e801) 2x2x1 ml |[W01021 52208} 0
A Voi riservato al prezzo di 0,00 € , trattandosi di un cambio di codice con rapporto di sostituzione 1:1

Il seguente codice:

~ Codice o Descrizione : Conf. CND l Cod Rep
06445&&&1 90 S élécsys TG G2 (cobas ehHeg(HeGOZJ - 100 det. W01020408 ‘ ) 0 ]
A Voi riservato al prezzo di 150,00 € , & stato sostituito con il seguente:
Cadice Descrizione Canf. CND l Cod Rep
08906556190 Elecsys TG G2 (cobas e411, e601, €602) 100 det. Wo01020408 } 0

A Voi riservato al prezzo di 150,00 € |, trattandosi di un cambio di codice con rapporto di sostituzione 1:1

IMPORTANTE: | valori di riferimento sono rimasti invariati e la correlazione tra il nuovo metodo e l'attuale &
eccellente.

ATTENZIONE:
- Per i reagenti HCG e TG G2, i calibratori attualmente in commercio non sono compatibili con i nuovi
reagenti Elecsys: per poterli utilizzare & indispensabile ordinare i nuovi calibratori. Prima di iniziare la
conversione, assicurarsi di avere la disponibilita dei nuovi codici di calibratori HCG STAT e TG G2.
Per tutti gli altri parametri, calibratori, controlli e diluenti rimangono invariati.

Prima di passare al nuovo codice, Vi raccomandiamo di verificare I'aggiornamento dei sistemi cobas e 411 alla versione
DB 4.16.

Per tutti gli altri sistemi analitici cobas e, & sufficiente scaricare la nuova metodica da cobas link.

Ulteriori informazioni sulle performance dei test sono contenute nelle istruzioni per I'uso, consultabili e/o scaricabili dal
sito internet https://dialog.roche.com.

Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimento, La invitiamo a chiamare il nostro supporto applicativo, al numero
verde 800610618.

Cordiali Saluti,
Roche Diagnostics S.p.A. \.?\J 8}

Simon Winzenried Matteo Garofalo
Marketing Directar 4 K] Contracgs (ilice MTagur 7
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