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CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO RELATIVA ALLA FORNITURA DI UN
SISTEMA ANALITICO PER INDAGINI SIEROLOGICHE - METODICHE CLIA ED ELISA –
IN CHEMILUMINESCENZA PER LA DIAGNOSI SIEROLOGICA DI PATOGENI
EMERGENTI E RIEMERGENTI E PER LA DIAGNOSI DI INFEZIONI FUNGINE DA
UTILIZZARE PRESSO IL LABORATORIO ANALISI – UOSD MICROBIOLOGIA - AZIENDA
OSPEDALIERA DI FERRARA-CONA.

OGGETTO:

Questo Servizio ha la necessità di esperire una consultazione preliminare di mercato relativa alla fornitura
di un “ sistema analitico per indagini sierologiche - metodiche CLIA ed ELISA – in
chemiluminescenza per la diagnosi sierologica di patogeni emergenti e riemergenti e per la

”.diagnosi di infezioni fungine
 
La presente consultazione preliminare di mercato riguarda un sistema diagnostico costituito da un
complesso unitario di strumentazioni e reagenti necessarie per eseguire tutto il processo analitico, dal
campione al risultato finale.
 
Il sistema deve essere costituito da n°2 strumenti: di uno principale e uno secondario da banco in
chemiluminescenza (CLIA) per soddisfare le esigenze del Laboratorio di Microbiologia.
 
Il sistema deve interfacciarsi al LIS ed avere le seguenti caratteristiche tecniche minime:

Strumenti da banca in chemioluminescenza;
Lo strumento secondario dovrà essere in grado di eseguire anche metodiche in micropiastra
(ELISA) con possibilità di caricare almeno due micropiastre;
Strumentazione in grado di processare test diversi nella stessa seduta e provette di diametro
diverso pronti all'uso;
Capacità di processare monotest in chemiluminescenza per lo strumento principale;
Strumentazione in grado di processare test diversi nella stessa seduta e provette di diametro
diverso;
Barcode integrato per riconoscimento automatico dei campioni primari e reagenti monotest;
Tutti i reagenti e strumenti dovranno indirizzare l’attuale quadro regolatorio in relazione alla
marcatura CE DM/IVD (Regolamenti /UE, /UE, /UE e /UE e2017/745 2017/746 2023/607 2024/1860
D.Lgs n. );138/2022
Presenza di funzione STAT per gestione campione urgente per lo strumento principale;
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Capacità di processare campioni di siero e/o plasma;
Sistema di scarico automatico dei reagenti senza alcuna manipolazione da parte dell’operatore per
lo strumento principale;
Interfacciamento bidirezionale al LIS;
Possibilità di validare ogni singolo risultato indipendentemente dalla prosecuzione della seduta
analitica in corso, nel momento in cui l’analisi è terminata;
Manutenzione giornaliera automatica;
Sistema random access e continuous loading;
Possibilità di caricare almeno 45 campioni on board per lo strumento principale;
Controlli e calibratori integrati nel reagente;
Capacità di processare saggi qualitativi e quantitativi per i seguenti analiti:

            DESCRIZIONE TEST

Chlamydophila pneumoniae IgG
Chlamydophila pneumoniae IgM
Chlamydophila pneumoniae IgA
Legionella pneumophila sierogruppo 1 IgG
Legionella pneumophila sierogruppo 1 IgM
Echinococco IgG
Bartonella IgG
Bartonella IgM
Leptospira IgM
Leishmania IgG+IgM
Coxackie virus IgG
Coxackiae virus IgM
Antigene Galattomannano
Brucella IgG
Brucella IgM
Coxiella burnetii IgG
Coxiella burnetii IgM
Anticorpi anti-Strongyloides IgG
Tetano IgG
Difterite IgG

Per tutti questi analiti dovrà essere presente la documentazione tecnica, manuali, certificazioni per la
verifica della rispondenza alle specifiche tecniche e funzionali richieste.
 
Si chiede, pertanto, alle Ditte che producono e/o commercializzano i prodotti sopra elencati di esprimere la
propria manifestazione d’interesse, inviando la sola documentazione tecnica sul portale SATER, entro e
non oltre il termine stabilito sul medesimo. A tal proposito si informa che dovranno essere firmate l’
eventuale manifestazione d’interesse e le sole dichiarazioni annesse.
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Per eventuali informazioni le Ditte potranno rivolgersi al Servizio Acquisti di Area Vasta alla mail: 
 marco.passiatore@ausl.bologna.it

 
Si precisa che tale indagine ha solo fini esplorativi e gli Operatori Economici, per il solo interesse
manifestato alla presente indagine, non potranno vantare alcun titolo, pretesa, preferenza o priorità in
ordine all’avvio o all’affidamento della fornitura.
 
 
Distinti saluti.
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