GARA D’APPALTO PER LA FORNITURA TRIENNALE DI GUANTI SANITARI IN
FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE E ALL’IRCCS 10V DELLA REGIONE
VENETO.

QUARTO VERBALE DEL 18/03/2014
SEDUTA RISERVATA DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE

Il giorno 18 del mese di marzo dell’'anno 2014, alle ore 09,30 presso la sede del Coordinamento Regionale
Acquisti per la Sanita, Passaggio Gaudenzio, 1 Padova, si & riunita la Commissione Giudicatrice incaricata di
valutare le offerte presentate dai concorrenti ammessi alla gara d’appalto per la fornitura triennale di
guanti sanitari in fabbisogno alle aziende sanitarie e all'lRCCS 10V della Regione Veneto, indetta con la
D.G.R.V.n. 2724 del 24 dicembre 2012.

La Commissione, nominata con decreto del Dirigente del Coordinamento Regionale Acquisti per fa Sanita n.
45 del 25/09/2013, & cosi composta:

- Presidente: Dott.ssa Caterina Zanetti  Medico del lavoro presso I'Azienda Ospedaliera di
Padova
- Componente: Dott. Antonio Olmeda Dirigente Ortopedia e Traumatologia presso I’Azienda

Ospedaliera di Padova

- Componente: Dott.ssa Claudia Battistutta Dirigente Farmacista presso I’Azienda Ospedaliera di

Padova
- Componente: Dott.ssa Maria Inzalaco Dirigente Farmacista presso la ULSS n. 8 di Asolo
- Componente: Dott.ssa Patrizia Soffiatti  Infermiera Professionale presso il Servizio lIgiene

Ospedaliera delia AQUI di Verona

Le funzioni di Segretario verbalizzante sono svolte dalla Dott.ssa Lidia Pascucci, Collaboratore
Amministrativo del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita.

I Presidente, constatata la presenza di tutti | componenti, dichiara aperta la seduta.
Viene esaminata la documentazione relativa al
Lotto n. 2 “Guanti chirurgici in lattice senza polvere per chirurgia ambulatoriale e mini-invasiva”

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CHEMIL, che offre in gara il guanto ULMA
FORTIS PF, per valutarne la conformita ai requisiti essenziali.

La Commissione prende visione delle schede tecniche del prodotto offerto in gara, il guanto “ULMA FORTIS
PF, che a pogina 14 riportanc misure di funghezza, per alcune taglie, inferiori ai 300 mm minimi prescritti
dal Capitolato: pertanto la Ditta Chemil non viene giudicata idonea ol prosieguo delle fasi di gora.

in conclusione, nessuna offerta & stata ritenuta conforme ai requisiti essenziali per il

iotto n. 2.
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Viene esaminata la documentazione relativa al
Lotto 3 “Guanti chirurgici in lattice, senza polvere, per microchirurgia”
La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta RAYS, che offre il guanto intouch Spot.

La Commissione giudica la documentazione fornita sul prodotto conforme ai requisiti minimi, nonostante la
documentazione relativa alla Norma tecnica UNI EN 455 non sia costituita dai resoconti di prova redatti dal
laboratorio che ha eseguito le prove, ma da una scheda riassuntiva. La Commissione valuta che le
informazioni presenti nella scheda siano sufficienti a ricavare le informazioni richieste a pena di esclusione.

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CLINI-LAB, che offre il guanto Profeel DHD
Sensitive; dopo l'esame, la Commissione ne riscontra la conformita ai requisiti essenziali e alle
caratteristiche specifiche del lotto.

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CHEMIL, che offre il guanto Maxitex Neuro PF;
dopo l'esame, la Commissione ne riscontra la conformita ai requisiti essenziali e alle caratteristiche
specifiche del lotto.

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta SURGIMAX, che offre il guanto
Encore®MicrOptic; la Commissione rileva che la Ditta Surgimax non ha presentato le curve Gaussiane
relative ai collaudi dell’ultimo anno di produzione, richieste o pena di esclusione dal Capitolato tecnico;
pertanto, la Ditta Surgimax non viene giudicata idonea al prosieguo delle fasi di gara.

In conclusione, si riscontra la conformita ai requisiti essenziali dei seguenti prodotti:

v guanto Intouch Spot — offerto dalla Ditta RAYS;
v" guanto Profeel DHD Sensitive — offerto dalla Ditta CLINI-LAB;
v guanto Matix Neuro PF — offerto dalla Ditta CHEMIL.

Sulla base della documentazione presentata la Commissione formula quindi le seguenti valutazioni
gualitative preliminari.

DITTA RAYS

e

1. Controlli di qualita La Ditta non presenta i rapporti di prova relativi alla
Norma tecnica EN 4535, bensi una scheda riassuntiva da
cui si evincono i dati richiesti

2. Carico di rottura Scarso

3. Residui

3.a) proteine Livello medio-alto di proteine residue (17 meg)

3.b) residui chimici Presenza di 4 additivi allergogeni, benché con livelli
residui inferiori alle sensibilita del metodo di misura
adottato




4. Metodo lubrificante Polvere residua; 0,36 mg/guanto

5. Allungamento alla rottura Modesto

6. Livello prestazionale per prove meccaniche Medio

1. Eventuali certificazioni sistema qualita-sicurezza- | La Ditta non esibisce certificazioni specifiche per
ambiente sicurezza-qualita-ambiente

Eventuali sistemi di rintracciabilita del prodotto Dichiarata la possibilita di tracciare i lotti

2. Qualita del servizio post vendita (procedura per | Livello intermedio di servizio dichiarato
reclami, velocita sostituzione prodotti, persona di
riferimento), assistenza tecnico-scientifica, logistica
magazzini (sede, volumi, ecc)

'attribuzione dei punteggi per le caratteristiche morfologico-prestazionali & rinviata alle sedute successive.

DITTA CLINI-LAB

1. Controlli di qualitd La Ditta presenta documentazione sufficiente circa i
controlli di qualita, unita a livelli di AQL che a seconda
dei parametri oggetto di controllo vanno da 1 a 4

2. Carico di rottura Elevato

3. Residui

3.a) proteine Livello medio di proteine residue (10 mcg)

3.b) residui chimici Presenza di un solo additivo allergogeno, con livello

residuo non rilevabile con un metodo di misurazione di
sensibilita pari a 2 meg/g

4. Metodo lubrificante Polvere residua: 0,7 mg/guanto
5. Allungamento alla rottura Discreto
6. Livello prestazionale per prove meccaniche Medio

1. Eventuali certificazioni sistema qualita-sicurezza- La Ditta non esibisce certificazioni specifiche per
ambiente sicurezza-qualitd-ambiente

Eventuali sistemi di rintracciabilita del prodotto Dichiarata la possibilita di tracciare 1 fotti

2. Qualita del servizio post vendita {procedura per Livello intermedio di servizio dichiarato

reclami, velocita sostituzione prodotti, persona di
riferimento), assistenza tecnico-scientifica, logistica
magazzini {sede, volumi, ecc)

Uattribuzione dei punteggi per le caratteristiche morfologico-prestazionali & rinviata alle sedute successive,




Ditta CHEMIL

1. Controlli di qualita La Ditta presenta documentazione molto accurata circa i
controlli di qualita eseguiti, umti a livelli di AQL che, a
seconda dei parametri oggetto di controllo, vanno da 0.4 a
4

2. Carico di rottura Medio

3. Residui

3.a) proteine Livello elevato di proteine residue (23 mcg)

3.b) residui chimici Presenza di un solo additivo allergogeno, con hivello
residuo non rilevabile con un metodo di misurazione di
sensibilita pari a 2 mcg/g

4. Metodo lubrificante Polvere residua: 0,24 mg/guanto

5. Allungamento alla rottura Buono

6. Livello prestazionale per prove meccaniche Medio

1. Eventuali certificazioni sistema qualita- La Ditta non esibisce certificazioni specifiche per
sicurezza-ambiente sicurezza-qualita-ambiente
Eventuali sistemi di rintracciabilita del prodotto Dichiarata la possibilita di tracciare i lotti

2. Qualita del servizio post vendita (procedura per | Livello intermedio di servizio dichiarato
reclami, velocita sostituzione prodotti, persona di
riferimento), assistenza tecnico-scientifica,
logistica magazzini (sede, volumi, ecc)

L’attribuzione dei punteggi per le caratteristiche morfologico-prestazionali e rinviata alle sedute successive.
Viene esaminata la documentazione relativa al
Lotto 4 "Guanti chirurgici in lattice, senza polvere, per chirurgia ortopedica”

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CLINI-LAB, che offre il guanto “Profeel DHD
Platinum”; dopo l'esame, la Commissione ne riscontra la conformita ai requisiti essenziali e alle
caratteristiche specifiche del lotto.

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta SURGIMAX, che offre il guanto “Encore®

Orthopaedic”; la Commissione rileva che lo Ditta Surgimax non ha presentato le curve Gaussione relative gi
collaudi dell’ultimo onno di produzione, richieste a pena di esclusione dal Capitolato tecnico; pertanto, la
Ditta Surgimax non viene giudicato idonea al prosieguo delle fasi di gora.

In conclusione, si riscontra la conformita ai requisiti essenziali solo del guanto “Profeel DHD Platinum”
offerto dalla ditta Clini-Lab, su cul la Commissione formula le seguenti valutazioni qualitative preliminari.
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Ditta CLINI-LAB

K 1. Contfolh/dl quahté\i

La Ditta presenta documentazione sufficiente circa i
controlli di qualita unita a livelli di AQL che a seconda dei
parametri oggetto di controllo vanno da 1 a 4

2. Carico di rottura

Elevato

3. Residui

3.a) proteine

Livello medio di proteine residue (12 mcg)

3.b) residw chimici

Presenza di un solo additivo allergogeno con livello
residuo non rilevabile con un metodo di misurazione di
sensibilita pari a 2 mcg/g

4. Metodo lubrificante

Polvere residua: 0,1 mg/guanto

5. Allungamento alla rottura

Buono

6. Livello prestazionale per prove meccaniche

1. Eventuali certificazioni sistema qualita-
sicurezza-ambiente

Medio

La Ditta non esibisce certificazioni specifiche per
sicurezza-qualitd-ambiente

Eventuali sistemi di rintracciabilita del prodotto

Dichiarata la possibilita di tracciare i lotti

2. Qualita del servizio post vendita (procedura per

Livello intermedio di servizio dichiarato

reclami, velocita sostituzione prodotti, persona di
riferimento), assistenza tecnico-scientifica,
logistica magazzini (sede, volumi, ecc)
L’attribuzione dei punteggi per le caratteristiche morfologico-prestazionali & rinviata alle sedute successive.

Viene esaminata la documentazione relativa al
Lotto 5 " Guanti chirurgici sintetici, senza polvere, standard”

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CHEMIL, che offre il guanto “NuZone X2”;
dopo V'esame, la Commissione ne riscontra la conformitd ai requisiti essenziali e alle caratteristiche
specifiche del lotto.

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta SURGIMAX, che offre il guanto “Gammex Non-
latex Accelerator-Free Sensitive”; la Commissione prende visione della tabello e del grafico a pagina 39 e
40, rilevando che le curve Gaussiane relative ai collaudi dell’ultimo anno di produzione, richieste a pena di

esclusione dal Capitolato tecnico, sono presentate soltanto per il requisito “fori inapparenti”, e non per i
restanti parametri: “dimensioni del guanto”, “carico di rottura”, “grumi di polimero”, mentre anche queste
sono richieste o pena di esclusione dal Capitolato tecnico; pertanto, lo Ditta Surgimax non viene giudicata

idonea ol prosiequo delle fasi di gara.

in conclusione, si riscontra la conformita ai requisiti essenziali solo del guanto “NuZone X2” offerto dalla
ditta Chemil, su cui la Commissione formula le seguenti valutazioni qualitative preliminari.
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Ditta CHEMIL

1. Controlli di qualita La Ditta presenta documentazione molto accurata circa i
controlli di qualita eseguiti, uniti a livelli di AQL che, a
seconda dei parametri oggetto di controllo, vanno da 0,4 a 4

2. Carico di rottura Buono

3. Residui chimici Presenza di 3 additivi ma in quantita non rilevabile nel
prodotto finito

4. Metodo lubrificante Buono
5. Allungamento alla rottura Buono
6. Livello prestazionale per prove meccaniche Medio

1. Eventuali certificazioni sistema qualitd- | La Ditta non esibisce certificazioni specifiche per sicurezza-
sicurezza-ambiente qualitd-ambiente

Eventuali sistemi di rintracciabilita del prodotto | Dichiarata la possibilita di tracciare i lotti

2. Qualitd del servizio post vendita (procedura | Livello intermedio di servizio dichiarato
per reclami, velocita sostituzione prodott,
persona di riferimento), assistenza tecnico-
scientifica, logistica magazzini (sede, volumi,
ece)

L'attribuzione dei punteggi per le caratteristiche morfologico-prestazionali & rinviata alle sedute successive.

Viene esaminata la documentazione relativa al
Lotto 6 “Guanti sterili non chirurgici, in vinile elasticizzato, senza polvere in confezione singola e a paio”

La presidente apre la documentazione presentata dalla Ditta CLINI-LAB, che offre in gara il guanto
“Clinigloves sterile — Cod. 013091 e 013092”, per valutarne la conformita ai requisiti essenziali.

La Commissione ritiene di chiedere un chiarimento poiché la Ditta dichiara di offrire il guanto “Clinigloves
sterile” — Cod. 013091 e 013092” sia in scheda tecnica a pag 20 sia nell’Allegato 5, riportato a pag. 2.

Y

Tuttavia si rileva che il nome indicato in altri passi della stessa documentazione tecnica é “Beluga 277, al

quale ultimo si riferiscono i requisiti dichiarati.
La Commissione dichiara di concludere la seduta, aggiornando i lavori all'incontro successivo.

La seduta si chiude alle ore 17.00

Dott.ssa Caterina Zanetti

Dott. Antonio Olmeda




Dott.ssa Maria Inzalaco

Dott.ssa Patrizia Soffiatti
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