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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

EMILIA-ROMAGNA Istituto delle Scienze Neurologiche
Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
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OGGETTO: Indagine di mercato per la fornitura in service di un sistema analitico per la diagnosi

immunologica della infezione tubercolare latente.

Con la presente si chiede a codesta Spett.le Ditta se disponibile a listino il sistema analitico in oggetto,
dotato di tutti i requisiti indispensabili indicati in Allegato A.

Il sistema dovra essere costituito da strumentazione analitica, dalle provette e dai reagenti necessari per
I'esecuzione della attivita analitica ,sw di calcolo e refertazione e quant’altro necessario per I'esecuzione del
test, nulla escluso.

In particolare, si chiede di inviare la seguente documentazione :

1) Allegato A debitamente compilato e sottoscritto;

2) Documentazione tecnica relativa all’ analizzatore disponibile.

3) Allegare relativamente alla strumentazione analitica, ai reagenti ed alle provette copia delle dichiarazioni
di conformita del fabbricante alla Direttiva CE 98/79 , recepita dal Decreto Legislativo 332/2000;

4) Schede tecniche e schede di sicurezza dei reagenti disponibili.

Qualora codesta ditta produca e/o commercializzi i prodotti sopra descritti dovra inviare la documentazione
allo scrivente Servizio Acquisti Metropolitano fax 051/6079989, ovvero all'indirizzo di posta elettronica
patrizia.raspa@ausl.bologna.it entro e non oltre le ore 10 del giorno giovedi 29/06/2017.

A disposizione per ogni altra informazione, si porgono distinti saluti

per la Dr.ssa Rosanna Campa

Firmato digitalmente da:

Pandolfo Petrucci

Responsabile procedimento:
Anna Maria Testa

Patrizia Raspa Azienda USL di Bologna
UO Servizio Acquisti Metropolitano (SC) Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
0516079909 Tel +39.051.6225111 fax +39.051.6584923

patrizia.raspa@ausl.bologna.it Codice fiscale e partita lva 02406911202



Sistema analitico per la diagnosi immunologica della infezione
tubercolare latente

ALLEGATO A

PREMESSA :

Il sistema analitico richiesto e destinato al Laboratorio di Batteriologia e Micobatteri — Microbiologia /RE
ff, del Policlinico di S.Orsola, Padiglione 20. Il laboratorio esegue circa 8.500 esami refertati/anno,
suddivisi in 3 sedute/settimana, con un numero medio di ca 60 — 65 campioni /seduta

REQUISITIT INDISPENSABILI DEL SISTEMA ANALITICO :

RIF. | REQUISITO SI NO | SPECIFICARE

Sistema analitico per la diagnosi || |SI || |NO
immunologica della infezione
tubercolare latente IGRA
(Interferon-Gamma Releasing
assay) (SI/NO, specificare
produttore e modello)

Al

Sistema completo di | /st || INO
analizzatore, kit diagnostici,
provette, sw di calcolo e

All | refertazione e quant’altro
necessario per I’esecuzione del
test, nulla escluso (SI/NO,
descrivere)

Assenza di manipolazione del | /st || INO
Al | campione nella fase pre-analitica
(SI/NO, descrivere)

Caricamento del tubo primario, || |SI || |NO
Al | con identificazione positiva dei
campioni (SI/NO, specificare)

Al | Esecuzione del test in | /st || INO
automazione, dal caricamento
del campione, alla produzione
del referto (SI/NO, specificare)

A.6 | Interfacciamento bidirezionale al || |SI || |NO
LIS (DNLab della ditta
NoemalLife), inclusi sw ed hw
necessari

A.7 | La strumentazione , le provette D SI D NO
edi kit devono essere dotati di
marchio CE secondo la Direttiva
CE 98/79




