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FORNITURA DI UN SISTEMA COMPLESSO PER TEST IN AUTOMAZIONE PER LE VIREMIE PRINCIPALI (HIV-HBV-HCV-CMV) E SCREENING BATTERIOLOGICO PER MRSA E GBS IN BIOLOGIA MOLECOLARE QUANTITATIVA E QUALITATIVA NECESSARIA ALLA - UOSD MICROBIOLOGIA - PER L’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI FERRARA

DESCRIZIONE DELLA FORNITURA

Si richiede, con finalità di consolidamento ed ottimizzazione delle risorse per le diagnostiche molecolari oggetto di gara, un sistema in grado di effettuare le diagnostiche molecolari specialistiche richieste, con particolare riguardo alle grandi viremie (HIV-1, HBV, HCV, CMV). 
Si richiede, inoltre, che il sistema offerto sia in grado di eseguire test di diagnostica batteriologica sia per il controllo delle infezioni nosocomiali da Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA) che per la diagnostica pre-parto delle infezioni da Streptococchi di gruppo B (GBS). 
II sistema verrà integrato presso la UOSD di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliera Universitaria S. Anna di Cona- Ferrara.


DESCRIZIONE DESTINAZIONE D’USO DETTAGLIATA

Con la presente richiesta di fornitura, la UOSD di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliera Universitaria S. Anna di Cona-Ferrara si prefigge, come obiettivo primario, quello di dotare il laboratorio di un sistema diagnostico ad elevata produttività ed in grado di consolidare le diagnostiche delle grandi viremie e gestire il controllo delle infezioni da MRSA e GBS. 


SEZIONE A - CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA DEL SISTEMA
	RIF.
	REQUISITO
	SI/NO
	INDICARE LA PAGINA DEL DOCUMENTO DI RIFERIMENTO PER LA REPERIBILITA’ DEL REQUISITO

	A.1
	La strumentazione offerta dovrà essere in grado di processare tutti gli analiti indispensabili elencati nell'Allegato E
	
	

	A.2 
	Piattaforma completamente automatizzata “sample in – result out” Descrivere il  grado di automazione offerto dalla strumentazione al fine di ottimizzare il flusso di lavoro relativamente alle diagnostiche   oggetto di gara
	
	

	A.3 
	Possibilità di caricamento di tubi primari per l’analisi delle grandi viremie (HIV-1, HBV ed HCV)
	
	

	A.4 
	Elaborazione completamente automatica dei risultati con possibilità di visualizzazione delle curve di amplificazione dei target, controlli e calibratori direttamente a strumento senza necessità di interpretazione da parte dell’operatore o supporto esterno.
	
	

	A.5
	Fornitura di un sistema di continuità (UPS) in grado di sostenere una operatività non inferiore ai 10 minuti, con l’obiettivo di poter eseguire operazioni di recupero dei campioni e dei reagenti presenti a bordo.
	
	

	A.6 
	L’offerta deve includere tutti i reagenti, accessori e consumabili necessari all’esecuzione dei test riportati in Allegato E
	
	

	A.7 
	Tutti i prodotti impiegati nell’intero flusso di lavoro richiesto (apparecchiature, reagenti, controlli, calibratori, software se stand alone) dovranno rispondere all’attuale quadro regolatorio in relazione alla marcatura CE-IVD (Regolamenti 
, 2017/746/UE, 2023/607/UE e 2024/1860/UE e D.Lgs. n.138/2022)
	
	

	A.8 
	 L’offerta dovrà includere tutto quanto necessario (software ed hardware) all’interfacciamento bidirezionale al LIS del laboratorio – DNLAB della ditta Dedalus.
	
	



Si fa presente che, nel caso in cui la descrizione si riferisse casualmente in tutto o in parte a caratteristiche possedute da prodotti distribuiti da una sola ditta, si deve intendere inserita la clausola "o equivalenti ai sensi dell’articolo 79 comma 6 del D.Lgs. 36/2023”. L’operatore economico nel caso di caratteristiche ritenute equivalenti deve dimostrare con qualsiasi mezzo appropriato, compresi i mezzi di prova di cui all’art.105 (allegato ii.5) del codice che la soluzione proposta ottempera in maniera equivalente alle prestazioni, ai requisiti funzionali e alle specifiche tecniche descritte. 
Quindi ove le caratteristiche indicate nel capitolato individuassero una specifica apparecchiatura ovvero, fossero riferibili ad un solo fabbricante, si devono intendere ammesse soluzioni equivalenti. La commissione giudicatrice dall’esame della documentazione tecnica trasmessa valuterà l’equivalenza funzionale dei sistemi offerti e potrà richiedere ai concorrenti ogni precisazione ritenuta utile circa la documentazione tecnica presentata in gara senza che ciò comporti integrazione alcuna ai documenti già trasmessi. 
Il sistema dovrà, pertanto, presentare le seguenti caratteristiche oggetto di valutazione: 




+SEZIONE B - CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE 
	RIF.
	P.ti Max
	REQUISITO
	Modalità di attribuzione punteggio
	Descrivere

	B.1 
	3
	Produttività giornaliera per metro quadro (relativamente alla superficie occupata dallo strumento) su turno lavorativo di 8 ore: specificare. 
	Qd
	

	B.2 
	2
	Descrivere ed elencare in ordine di esecuzione le attività di manutenzione giornaliera a carico dell’operatore, con specifico riferimento a quanto necessario eseguire sullo strumento  sia in vista dell’avvio della routine. 
	D
	

	B.3 
	4
	Tempistica di rilascio dei risultati per ognuno dei test richiesti.  Si terrà conto del tempo necessario dal prelievo dell’aliquota al rilascio del risultato per il singolo campione. (Descrivere)
	Qi
	

	B.4 
	4
	Sistema di gestione dei reflui liquidi con possibilità di convogliare gli stessi direttamente nei sistemi di scarico centralizzato ospedaliero (Descrivere) 
	T
	

	B.5 
	5
	Caricamento in continuo di reagenti, campioni, consumabili e gestione dei rifiuti anche a seduta avviata senza necessità di fermo strumentale (Descrivere). 
	D
	

	B.6 
	6
	Sistema di caricamento e relativa processazione dei campioni in modalità random o batch (Descrivere)
Caricamento e processazione random = 5 p.ti
Solo caricamento random = 2 p.ti
	T
	

	B.7
	2
	Assistenza tecnica full risk 5 giorni su 7 con intervento entro 24 ore dalla chiamata, disponibilità di assistenza telefonica (Descrivere)
	D
	

	B.8 
	3
	[bookmark: _GoBack]Capacità del sistema di gestire test “Laboratory Developed Test” (LDT) e test CE- IVD/IVDR simultaneamente, senza la necessità di ambienti software diversificati, con frequenza analitica variabile da bassa ad elevata nel caso di eventi avversi e/o imprevedibili. 
	T
	

	B.9 
	7
	Gestione simultanea di diverse metodiche NAAT sul medesimo strumento, con specifico riferimento ai test richiesti in Allegato E. (Descrivere)
	D
	

	B.10
	4
	Sistema offerto composto da singolo strumento (Descrivere)
	T
	

	B.11 
	4
	Caricamento di 	diverse tipologie di campioni anche sul medesimo rack e per diagnostiche diverse. 
	T
	

	B.12 
	4
	Indicare la sensibilità analitica (LoD) per: 
· HIV-RNA
· HCV RNA 
· HBV DNA 
· CMV DNA (sangue e plasma)                                         
La sensibilità analitica dichiarata dal singolo fabbricante per ciascun test verrà confrontata con quella degli altri. La migliore sensibilità analitica riceverà 1 punto mentre le altre 0 punti.
Nel caso in cui un fabbricante abbia la migliore sensibilità analitica per ognuno dei test considerati (rispetto a quella dichiarata dai competitor) riceverà 4 punti
	T*
	

	B.13 
	8 
	Esecuzione simultanea e sul medesimo e singolo strumento di tutti i test richiesti in Allegato E.
	T
	

	B.14 
	5 
	Test dual target e dual probe per HIV-RNA, con discriminazione delle curve di amplificazione dei target (Descrivere).
	T
	

	B.15
	5
	Per il test HIV-1 marcatura CE-IVD per Dry Blood Spot e Diagnosi Infantile Precoce
	T
	

	B.16
	3
	Possibilità di eseguire il test CMV su sangue intero
	T
	

	B.17
	1
	Possesso della certificazione della parità di genere di cui all’articolo 46-bis del decreto legislativo n. 196/2006 (Codice delle pari opportunità)
	T
	

	TOT 
	70
	
	
	



image1.jpeg




image2.jpeg




image3.jpeg




