¥ fagions Marcha (’ﬁ\

y '.irAzianda Sanitaria Unica Regionale LS
Y marhe 00 — ""w AER T AT ‘ S
! ! P PSRN e 3 mmern g B EY

o

marche
area vasta n.

E10: 308759 13/04/2014) MCDIRSAD

Servizio Farmaceutico Territoriale

Largo Beivedere Sanzio, n. 1~ 62100 Macerata
Responsabile: Dott. Stefanc Sagrateila
stefano.sagratella@sanita.marche.it

Tel. 0733/2572.631

OGGETTO: Fornitura di prodotti ed accessori per alimentazione enterale. Gara n. 436978¢.

Verbale valutazione tecnica commissione giudicatrice.

Al responsabile UOC Acquisti e Logistica
Dott. Massimiliano Carpineti

La commissione giudicatrice della gara in oggetto, nominata con determina del Direttore
Generale ASUR n. 903 del 16/12/2013, nel rispetto dell’incarico assegnato ha provveduto a
fare la valutazione tecnica dei prodotti offerti secondo il programma e il calendario delle

riunioni effettuate alle quali risultano presenti tutti i componenti, indicati nella tabella

sottostante.
DATA ATTIVITA’ SVOLTA
: 25/02/2014 Verifica idoneita lotti dal n.1 al n. 14
04/03/2014 ~ Verifica idoneita lotti dal n.15 al n. 28
11/03/2014 Valutazione parametri lotti da n. 29 a n. 31
18/03/2014 Valutazione parametri lotti da n. 32 an. 35
25/03/2014 Riepilogo e approvazione valutazioni effettuate

| risultati delle valutazioni effettuate dalla commissione sono stati registrati nei seguenti

documenti che si allegano al presente verbale e ne fanno parte sostanziale:

a) Allegato 1: si riporta la conformita o meno ai requisiti richiesti nel Capitolato Speciale per i

lotti dal n. 1 al n. 28; in caso di non conformita si specifica la motivazione; l'allegato &

composto da n. 6 pagine;
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b) Allegati da n. 2 a n. 8 schede di valutazione per i lotti dal n. 29 al n. 3&; il punteggic
tecnico & stato attribuito, a ciascun letto, per i parametri di valutazione indicati nellArt.7-
“Criterio di Aggiudicazione” del Disciplinare di Gara approvato con Determina n.
490/ASURDG del 17/6/2013. Gli allegati sono composti dai seguenti numeri di pagina:
All. 2: n. 3 pagine; All. 3: n. 4 pagine; All. 4: n. 3 pagine; All. 5: n. 3 pagine; Al 6:n. 5
pagine; All. 7: n. 4 pagine; All. 8: n. 2 pagine.

Si fa presente che la commissione, in fase di valutazione e al fine di eseguire una corretta
e esauriente analisi delle caratteristiche tecniche dei prodotti offerti, chiede alle ditte

partecipanti per il tramite del’'UOC Acquisti e Logistica AV3, una dichiarazione riportante le

caratteristiche di seguito indicate:

1. marcatura di conformita CE (digs n.46 del 24/02/1997, in attuazione alla Direttiva

93/42 e successive modifiche ed integrazioni);
2. confermita alla norma tecnica UNI EN 1615/2001;

3. attestazione che i dispositivi sono finalizzati esclusivamente per la nutrizione

enterale e che, pertanto, sono funzionalmente incompatibili con le linee EV.

Per la Commissione:

Dott. Stefano Sagratella (presidente)
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FI GARA NUTRIZIONE VERIFICALOTTI DAL N. 1 AL N, 28

Allegato 1
e
r@ﬂwﬂ@ DESCRIZIONE LOTTO DITTA CONFORMITA'
Dieta enterale per sonda, liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta all’'uso, a |Nutricia Italia srl
basso residuo, normocalorica (kcal/ml = 1 circa), sterile, con adeguata distribuzione
1 calorica tra proteine, lipidi e carboidrati, priva di glutine e fibre, con osmolarita tra 200 e CONFORME
270 mOsm/l, contenuto minimo di proteine totali 4 gr/100 ml. Lattosio clinicamente
ininfluente . Confezione da 500 ml
Dieta enterale per sonda, liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta all’'uso, a |Nutricia Italia srl
basso residuo, normocalorica (kcal/ml = 1 circa), sterile con adeguata distribuzione
2 calorica tra proteine, lipidi e carboidrati, priva di glutine, con osmolarita tra 210 a 270 CONFORME
mOsm/l, arricchita di fibre alimentari in quantita comprese fra 1,2 e 1,5 gr/100 ml. .
Lattosio clinicamente ininfluente. Confezione da 500 ml
MISCEla polimerica 1percalorica per sonda. " INutricia 1talia srl B.
Apporto calorico: 1,5 Kcal/mi circa BRAUN Milano SpA
3 Osmolarita: <400 mOsmy/| CONFORME
Glutine e fibre assenti \
Confezione da 500 mi
) ) o Nutricia Italia srl
Dieta enterale per sonda, liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta all’'uso, a ‘
basso residuo, normocalorica (kcal/ml = 1 circa), sterile con adeguata distribuzione
4 calorica tra proteine, lipidi e carboidrati, priva di glutine, con osmolarita tra 210 a 270 , CONFORME
mOsm/l, arricchita di fibre alimentari in quantita comprese fra 1,2 e 1,5 gr/100 ml. .
Lattosio clinicamente ininfluente. Confezione pack da 1000 ml
WITSCEIA POTNMENTCE TPErproteica Personua. “INutricia Italia srl
Apporto calorico: 1,2 Xnm_\g_ circa
Proteine g/100 ml: 6
5 Osmolarita: <350 BOw:_\_ CONFORME
Glutine e fibre assenti
Confezione pack da 1000 ml
Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta Nestle Italiana SpA
all'uso, arricchita di fibre solubili (1,5 g/100 ml), indicata per pazienti diabetici.
Apporto calorico: 1 kcal/mi circa
6 Proteine: 16% circa CONFORME
Lipidi: 33% circa :
Carboidrati: 51% circa
Osmolarita: 320 mOsm/! circa
Confezione 500 ml
7#
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Allegato 1

TULATETg eI gy PEIsSonyaTe PETUS TguUdcer, PUMTETTICA, T TaaTZroranmerne
completa, pronta all’'uso, arricchita di fibre solubili (1,5 g/100 ml), iperproteca e
moderatamente ipercalorica indicata per pazienti diabetici.

Apporto calorico: 1,2 kcal/ml circa

Proteine: 20% circa

Lipidi: 40% circa

Carboidrati: 40% circa

Osmolarita: 390 mOsm/| circa

Confezione 500 ml

Nestlé Italiana SpA

CONFORME

Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta
all'uso, arricchita di fibre solubili (1,5 g/100 ml), indicata per pazienti diabetici.

Apporto calorico: 1 kcal/ml circa

Proteine: 17% circa

Lipidi: 38% circa

Carboidrati: 45% circa

Osmolarita: 300 mOsm/| circa

Confezione pack da 1000 ml

Nutricia Italia srl

CONFORME

UiEta ErneErae per sunug ETPETTUS TaTaEy PUTTTITET LS TTU U ZTOTTan e e LUTHDICWE, " prurma

all’'uso, arricchita di fibre insolubili (1,5 g/100 ml circa), indicata per pazienti con m_mmqmﬁm
tolleranza al glucosio.

Apporto calorico: 1 kcal/ml
Proteine: 17% circa

Lipidi: 50% circa

Carboidrati: 33% circa
Osmolarita: 300 mOsm/! circa
Confezione 500 ml

Abbott srl Tender Office

CONFORME

10

Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, :cn_\_uo:mgmzﬁm completa, pronta
all’'uso, indicata per pazienti con insufficienza renale non in trattamento dialitico.
Apporto calorico: 2 kecal/mil.

Proteine: 6%-8%

Lipidi: 43%-45%

Carboidrati: 47%-51%

Osmolarita: < 460 mOsmy/l.

Confezione 125-237 mi

Nutricia Italia srl/ Abbott
sri Tender Office

CONFORME

i
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[ SUPPIETEitU mTuuiZiorare per U UTOO MO IO aT i TeTTtE CUTTTPTeETY; PromuperTasu;

Apporto calorico: 1,5 kcal/ml
Proteine: 16% circa

. . ~[B. BRAUN Milano SpA
ipercalorico.

NON CONFORME per

Allegato 1

11 Lipidi: 35% circa Osmolarita, lipidi e
Carboidrati: 49% circa carboidrati.
Privo di glutine e di fibre
Osmolarita: < 460 mOsmol/I
Confezione da 200 ml|
SUDPPIEMENTo NUTrZIonare” per 05 IuIis, Promto per Tuso; TDEFPTrOTaIco: Nutricia Italia orl
Apporto calorico: 1 kcal/ml circa
) Proteine: gr 10/100 ml circa
12 Privo di glutine CONFORME
Osmolarita: 420 mOsmol/| circa .
_ Confezione da 200 ml circa .
Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta  |Nestlé Italiana SpA NON CONFORME per
#1413 all'uso, arricchita di fibre solubili (2,29/100 ml), lattosio clinicamente ininfluente indicata calorie, lipidi e
per pazienti con diarrea. Apporto calorico: 1,1 kcal/ml circa. Proteine: 16% circa. Lipidi: carboidrati
nke. 0% circa. Carhoidrati: 54%_circa. Canfezione 500ml
Dieta enterale liquida, completa, pronta all'uso, da somministrare per via orale,priva di - |Abbott srl Tender Office
lattoslo e di glutine,con fibre e fruttooligosaccaridi a catena corta, capporto calorico di cifca
0,9Kcal/ml, proteine pari a circa 4,5 g./100 ml,con carboidrati a lento assorbimento pari a
14 Circa 8,8 g/100 |, lipidi principalmente monoinsaturi pari a circa 3,5g/100 ml,osmolarita CONFORME
circa 600 mOsmol/I, palatabile, vari gusti indicato per pazienti diabetici. Confezione circa
220 ml
. |Diela enterale per'sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta Nestlé Italiana SpA
w15 all’'uso, arricchita di fibre solubili (2,2 g/100 ml), lattosio clinicamente ininfluente indicata CONFORME
e . |per pazienti con diarrea.
Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta Abbott srl Tender Office
all'uso, arricchita di fibre solubili e insolubili,con almeno 1g/100 ml di fruttooligosaccaridi i
a catena corta,indicata per pazienti con alterata funzionalita intestinale.. ,
16 Apporto calorico: 1,2 kcal/ml circa CONFORME
Proleine: 19% circa
Lipidi: 30% circa
Carboidrati: 51% circa
Confezione 500 ml
= .
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GARA NUTRIZIONE VERIFICA LOTTI DAL N. 1 AL N. 28

Allegato 1
oElaTeEerae [Bisi UC«AQW.{‘«;“C_C&\ NMULriZionainmeEimne CUIMPIEwdprivaar nure,auerevaluy , PUUOHﬂ m—x_ ._,.mﬂh_m_\ Oﬁﬂ_ﬂm
contenuto lipidico antinfiamimatorio (EPA,GLA e MCT), indicata per pazienti con
ARDS,ALLSLA, Apporto calorico: 1,5 kcal/ml
circa
17 Proteine: 6 g/100 ml circa CONFORME
Lipidi: 9 g/100 mi circa
Carboidrati: 10,5 g/100 mi circa
Confezione da 500 ml
. L ) . o ‘ Nutricia Italia sri
Dieta enterale per sonda e per os liquida, polimerica, nutrizionalmente completa, pronta Abbott srl Tender Office
all’'uso, indicata per pazienti con insufficienza renale in trattamento dialitico o ,
Apporto calorico: 2 kcal/ml circa
18 Proteine: 14-15% circa CONFORME
Lipidi: 44-45% circa
Carboidrati:40-42% circa
Confezione 125-200 ml ,
- Nutricia Italia srl
Dieta semi-elementare liquida, nutrizionalmente completa , priva di glutine e di fibre, , ,
normocalorica, con peptidi a catena corta, a ridotto apporto lipidico (non superiore e 1,7
19 g/ 100 ml), contenente lipidi a catena media, carboidrati non superiori al 70%, pronta ) CONFORME
all'uso , da somministrare per sonda, lattosio clinicamente ininfluente
Confezione da 500 ml
Nutricia Italia sri
Dieta polimerica liquida, completa ed equilibrata, arricchita in arginina, antiossidanti
quali vitarmine A-E-C e zinco per una quantita di 2mg/100ml, pronta all’'uso per sonda.,
priva di glutine per pazienti affetti da lesioni da decubito. Lattosio clinicamente ininfluente.
20 Apporto calorico: 1 Kcal/ml . CONFORME
Proteine: 20% circa
Lipidi: 30% circa
Carboidrati: 50% circa
Osmolarita: 300 mOsm/I circa
Confezione pack da 1000 m|
Dieta elementare liquida, completa, pronta all’'uso, da somministrare per via orale, priva di Nutricia Italia srl
lattosio, di glutine e di fibre alimentari, con apporto calorico di circa 0,8 Kcal/ml, con un
contenuto di aminoacidi pari ad almeno 3 g/100 ml, di carboidrati pari a circa 11 g/100mi,
21 di lipidi pari a circa 3,5 g/100ml, palatabile, disponibile in vari gusti, adatta a situazioni CONFORME
patologiche quali : sindrome da intestino corto, morbo di Crohn, colite ulcerosa, fibrosi
cistica, HIV, ed altre per somministrazione orale.
Confezione da 250 mi circa e
— P N’ YOS \? S
m/w! T e M\w\w”»«_mﬁhﬁeﬁm%{ \u\,\/f\‘w”»r,»nwz 5 7P '




GARA NUTRIZIONE VERIFICA LOTTI DAL N. 1 AL N. 28

[ Y O U e T O O T T TR TS T O POy ey TOTTTO ENTUs
T r VP

j* P SUrTimnmirsS T orore C.ﬁ:nu\ m.u_-f.c A" 1
glutine, lattosio clinicamente ininfluente, arricchito di arginina, vitamina C e zinco

(4,5mg/100ml), disponibile in vari gusti palatabili., adatto ai pazienti con ulcere da
decubito,

Apporto calorico: 1,2 kcal/ml circa ,

Nutricia Italia srl

22 Proteine: 30% circa CONFORME
Lipidi: 25% circa
Carboidrati: 45% circa
Osmolaritd: 500 mOsmy/| circa
Confezione 200 mli
Integratore in polvere solubile, ad elevato contenuto proteico pari a 90gr/100gr, con basso
contenuto di fosfato e di potassio pari o inferiore a 60mg/100 grammi, con apporto calorico
27 di 3,7 -4 Kcal/grammo di prodotto, privo di fibre e di glutine, solubile anche nei cibi caldi, Nessuna offerta
adatto a pazienti dializzati, con insufficienza renale, catabolismo, iperfosfatemia e nei casi
in cui necessita un aumento del fabbisogno proteico con limitata introduzione di fosfato e
di potassio in busta o altro idoneo contenitore
Integratore proteicoin polvere, normocalorico (1 Kcal/ml), contenuto proteico da 5 a Abbott srl Tender Office
24 69/100 ml di prodotto di cui almeno 1,5g di glutammina. CONFORME
Confezione in buste da 76qg circa .
T P SIS pE T oS g T pormreries; TR EeTTETTeS TP PO Abbott srl Tender Office
all‘uso, arricchita di fibre solubili e insolubili,con almeno 1g/100 ml di fruttooligosaccaridi i
a catena corta,indicata per pazienti critici,ipercatabolici,con perdita involontaria di massa .
magra.
Apporto calorico: 1,2 kecal/ml circa
25 IpProteine: 21% circa CONFORME
Lipidi: 19% circa
Carboidrati: 60% circa
Osmolarita : 470 mOsm/| circa
Confezione 500 ml
Abbott srl Tender Office
Dieta enterale, in polvere senza fibre, in forma elementare, costituito da Arginina,
26 Glutammina e :zm@mﬁmxaammm-Umﬁm,.ﬁmz_vcaimmcv.Egmnmﬁm per pazienti che necessitano CONFORME
di riparare tessutj danneggiati e/o ricostruire massa magra
Confezione ; busta 19-25 g circa
7/
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GARA NUTRIZIONE VERIFICA LOTTI DAL N. 1 AL N. 28

Deflussori da utilizzare a caduta, devono essere in PVC o polimero equivalente, a perfetta
tenuta con:

attacco universale adattabile a a qualunque tipologia di confezione dei prodotti;

presenza di raccordo universale ai diversi tipi di sondini nasogastrici

presenza di filtro d'aria e camera di gocciolamento

presenza di sistema che eviti il flusso libero

lunghezza circa 130-150 cm

Nutricia Italia srl

Abbott srl Tender Office
Benefis srl

Ferrari L. di Ferrari Pietro
sri Covidien Italia
SpA-

CONFORME
COVIDIEN E
NUTRICIA.
NON CONFORME:
ABBOTT perché non
adattabile a tutti i

sondini naso/gastrici.

27 rispondenza alla normativa sul marchio CE per i dispositivi medici. FERRARI E BENEFIS
I deflussori devono essere sterili, privi di ftalati e confezionati in busta singolarmente. perché manca
Sulla confezione devono essere indicati: 'attacco universale
descrizione quali-quantitativa del contenuto adattabile a
data di produzione e numero di lotto di appartenenza gualunque tipo di
data di scadenza confezione di
metodo di sterilizzazione prodotti.
diciture “"Monouso e “Sterile”

Nutricia Italia srl

Sacca con deflussore a gravita per nutrizione enterale aventi un volume pari a 2000 ml.
Le sacche devono essere sterili e confezionate in busta singolarmente. Sulla
confezione devono essere indicati: data di produzione e numero di lotto di appartenenza;
data di scadenza; metodo di sterilizzazione; diciture “Monouso” e “Sterile”.
Devono riportare all’esterno una serigrafia che consenta di annotare i dati del paziente

28 (nome, cognome, n° di cartella clinica), il volume, il contenuto calorico e azotato, la CONFORME

velocita di somministrazione e la data.

Inoltre devono riportare una serigrafia verticale tale da consentire una valutazione del
volume; devono essere compatibili con le diete per nutrizione entrale. La compatibilita
delle sacche con le diete enterali deve essere certificata nella scheda techica.Devono

contenere nella confezione un bay-pass per la somministrazione dei liquidi, un luer lock
fermmina distale e un connettore universale a cinque passi.

Allegato 1
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Lotto 29: i prodotti offerti dalle ditte TONUSLINE & NUTRICIA scno stati esclusi dail
valutazione in quanto il valore del pH indicato in scheda tecnica non & conforme a quello
richiesto nel capitolato speciale.

Lotto 30
Relativamente alle caratteristiche tecniche il prodotto offerto dalla ditta TONUSLINE ha ottenuto

un punteggio inferiore rispetio a quello delle alire ditte perché dopo circa 15-20 minuti il prodotto
perdeva la consistenza iniziale e durante la solubilizzazione si formavano dei fiocchi.

Il prodotio della ditta NOVAMEDISAN ¢ stato escluso dalla valutazione in quanto € in
confezione da 430 grammi, mentre nel capitolato era richiesta una confezione di massimo 300

grammi.

Il punteggio assegnaio alla varieta di gusti & “0” perché non applicabile.

Lotti 31
| prodotti offerti dalle ditte TONUSLINE e NOVAMEDISAN sono stati esclusi dalla valutazicne in

quanto il valore del SODIO indicato in scheda tecnica & superiore a 1,1g/100g che ¢ il valore
limite richiesto nel capitolato speciale.

Il punteggio assegnato alla varieta di gusti € “0” perché non applicabile.

Lotto 32
Relativamente alla palatabilita iI prodotto offerto dalla ditta TONUSLINE ha ottenuto un

punteggio inferiore rispetto a quello delle altre ditte perché i prodotti all'assaggio sono risultati
meno gradevoli rispetto agli altri. '

Per i prodotti delle ditte TONUSLINE e NESTLE’ il punteggio relativo alla varieta di gusti e
inferiore rispetto ai predotti di NUTRICIA perché sonoe disponibili minori varieta di gusti.

Lotti 33 e 34: la variabilita del punteggio assegnato alle caratteristiche tecniche deriva da una
attenta valutazione delle differenze esistenti fra i sondini relativamente alla facilita e ai tempi di
inserimento, alla traumaticita (sanguinamenti durante il posizionamento) e al gradimento e
tollerabilita da parte del paziente.

Non € stato valutato il lotto 34 della ditta BBraun in quanto le misure dei campioni inviati non
sono utilizzate dalle Unita Operative dellAV3 e pertanto non & stato possibile testare i sondini

sui pazienti.

Lotto 35: il deflussore della ditta Mutricia risulta piti morbido e pili facilmente adattabile; inolire
nella confezione del deflussore sono presenti tutti gli adattatori, mentre la ditta Covidien dispone
di confezioni diverse di deflussori con singoio connettore. 1l colore viola del deflussore della ditta
Nutricia rende il dispositivo pii opaco e quindi pili protettivo nei confronti di sostanze
fotosensibili.

Rispetto a quella della Nutricia la pompa della Covidien & stata giudicata pili ingombrante e
!
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pesante e piu complessa dal punto di vista del funzionamento. Relativamente alla silenzicsita si
precisa che nella pormpa Nutricia, a differenza di quella della Covidien, & possibile azzerare lg

rumorosiia.
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