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Torino, 12 Gennaio 2022

In quialita di Presiderite della Commissione per la valutazione della fornitura in Service di un

SISTEMA ANALITICO PER RICERCA RNA SARS COV2 CON METODICA PCR

dichiaro che la Commissione nelle persone di:

e Barbara Montaryli Dirigente Biologo S.C. Lab: Analisi — Presidente

o Valentina Grasso Capo Tecnico S.C. Lab. Analisi — Componente

o Ilaria Bailini Técnico S.C. Lab. Analisi — Componente
ha valutato nelle date 10 e 11 Gennaio 2022 dalle ore 14 ¢ 30 alle 16-¢ 30 la documeritazione Tecnica delle
ditte EOS e CEPHEID.

Si allegano le risultanze.

I Presidente

Dott.ssa Barbara Montaruli
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VALUTAZIONE DOCUMENTAZIONE TECNICA IN MERITO ALLA FORNITURA IN
SERVICE DI SISTEMA ANALITICO PER RICERCA RNA SARS COV2 CON METODICA
PCR — SC LABORATORIO ANALISI —

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

ECaratteﬁstiche . EOS - MCEPI—]EID

‘metodica PCR per la ricerca RNA SARS Cov2 di |Si Si
galmeno due geni (senza interferenza da parte delle
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caricamento random access con caricamento a No Si
flusso continuo dei campioni (fino ad almeno 4
campioni simultaneamente)

facilita di utilizzo senza necessita di estrazione No - ISi -
Interfacciamento bidirezionale ad host computer  |Si Si

Modulo unico o comunque larghezza massima 40 |Si Si l
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Presenza di OQI I S I

11 capitolato prevede come caratteristiche tecniche minime

1) Il caricamento a flusso continuo (random access) dei campioni:

e Lo strumento Cepheid risponde alle caratteristiche (ogni modulo esegue il test su un
campione alla volta ed & indipendente dagli altri)

e Lo strumento EOS non risponde alle caratteristiche in quanto ¢ possibile avviare sedute
analitiche fino ad un massimo di 4 campioni contemporaneamente, ma non consente il
caricamento a flusso continuo. Bisogna aspettare la fine della seduta analitica per caricare un
nuovo campione se la seduta analitica precedente era inferiore a 4 campioni.

2) I’offerta di una piattaforma analitica “all in one” in grado di effettuare estrazione,
amplificazione e rilevazione in maniera integrata senza !’intervento dell’operatore:

e o strumento Cepheid risponde alle caratteristiche;

e lo strumento EOS invece necessita di una operazione manuale di ESTRAZIONE a carico
dell’operatore (diluizione del tampone UTM da noi utilizzato in un altro tampone di
Estrazione “Swab Direct”) Vedi documentazione allegata e Protocollo fornito dalla azienda.

Lo strumento EOS non risponde pienamente ai requisiti minimi richiesti dal
capitolato.

Facilita di utilizzo senza necessita di estrazione.

Tutto il procedimento é effettuato in automatico dal sistema. L’unica operazione manuale a
carico deli’operatore consiste neflo stemperare il tompone fresco in un tampone (o diluire
PUTM in un tampone), che verra poi caricato sul chip di analisi
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CARATTERISTICHE TECNICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE

Lo strumento Cepheid risponde pienamente alle caratteristiche oggetto di valutazione.

Caratteristica Punti massimi| Metodologia di EOS CEPHEID
S ‘ punteggio
Tempo per ottenere ogni 20 Tempo <60 min | Non valutato 20
risultato per PCR Covid < 60 20 punti TAT = 45 minuti
minuti ' Tempo >= 60
minuti 0 punti 1
Possibilita di eseguire PCR 15 Si 15 punti Non valutato 15
MTB complex (quantita NO 0 punti Si & possibile
presunta 300/anno)
Possibilita di eseguire il test su 15 Tutti 1 materiali Non valutato 15
pit tipologie di materiali: 15 punti Validato su
nasofaringeo, aspirato tracheale, 3 materiali 5 punti Tampone
broncolavaggio, saliva <3 materiali 0 nasofaringeo,
punti nasale, aspirato
"tracheale, ‘
possibile su tutti i
materiali
Sensibilita 10 LOD in PFU/ml | Non valutato 10
< 0,030 10 punti Sensibilita <0.030
‘ < 0,050 5 punti |
>'0,050 0 punti
Specificita 10 > 98% 10 punti Non valutato 10
< 98% 0 punti Specificita > 98%
Punteggio massimo 70 70
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Torino, 12 Gennaio 2022

Barbara Montaruli
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