ALLEGATO A
CARATTERISTICHE INDISPENSABILI DELLA FORNITURA, PENA ESCLUSIONE
	ID
	Caratteristiche indispensabili, pena esclusione
	Risposta O.E.
	Note (*)

	a 
	Dispositivi nuovi di fabbrica e di ultima versione, idonei all’uso previsto nel presente Capitolato e dotati dei requisiti tecnici e funzionali ivi descritti.

Allegare manuale d’uso conforme di tutte le apparecchiature offerte. Il formato del file deve consentire di eseguire ricerche testuali. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	b 
	Dispositivi conformi alla Direttiva CE 93/42 o al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i. relativo ai Dispositivi Medici.

Allegare dichiarazione di conformità di tutte le apparecchiature offerte. Nel caso in cui i dispositivi non siano ancora conformi al Regolamento (UE) 2017/745, giustificarne le motivazioni.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	c 
	I dispositivi devono essere rispondenti alle norme tecniche CEI 62.5 (EN 60601-1). 

Allegare dichiarazione di conformità delle apparecchiature offerte o indicare eventuali punti delle norme tecniche non rispettati e le misure tecniche alternative adottate al fine di garantire un livello di sicurezza equivalente o superiore rispetto a quello ottenibile con l'integrale rispetto della norma. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	d 
	Reagenti e kit conformi alla Direttiva CE 93/42 o al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i. relativo ai Dispositivi Medico-diagnostici in Vitro.

Allegare dichiarazione di conformità di tutti i kit e di tutti i reagenti offerti. Nel caso in cui i dispositivi non siano ancora conformi al Regolamento (UE) 2017/745, giustificarne le motivazioni.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	e 
	La fornitura deve includere tutti i kit e reagenti necessari, il materiale di consumo, prolunghe e set per riscaldatore, set di scambio, adattatori aghi, sacche di ACD, soluzione fisiologica, gli accessori, l’hardware, il software, i toner, ecc. necessari per l’esecuzione dei trattamenti previsti e, in generale, necessari per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti e per l’esecuzione delle prestazioni indicate, nulla escluso.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	f 
	Per tutto il periodo di avvio del sistema, per il collaudo e per la definitiva messa a punto delle apparecchiature aggiudicate: fornitura gratuita di tutto quanto esplicitato a punto precedente della presente tabella, necessario per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti e per il completamento dei flussi di lavoro, nulla escluso.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	g 
	La fornitura deve includere il trasporto, la consegna al piano, l’installazione dei dispositivi e degli accessori necessari e lo smaltimento di tutti gli imballaggi entro e non oltre la giornata dell’installazione dei dispositivi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	h 
	Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	i 
	Rapido e puntuale supporto scientifico e metodologico per il personale delle Aziende Appaltanti, sia telefonico sia in loco, in particolare per la messa a punto del sistema.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	j 
	Addestramento degli utilizzatori secondo modalità condivise con  i referenti del Servizio Trasfusionale  fino ad assicurare la completa autonomia operativa. Corsi di formazione iniziali all’uso dei dispositivi ed ulteriori corsi che si rendessero necessari per approfondimenti al personale già formato o per la formazione di nuovi operatori. 

La formazione deve essere eseguita in loco.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	k 
	Eventuale trasferimento e riavvio delle apparecchiature senza oneri per le Aziende Appaltanti, qualora la collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne e/o traslochi verso altre sedi, durante tutto il periodo della fornitura comprese eventuali opzioni di rinnovo e/o proroga.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	l 
	Interfacciamento bidirezionale con il Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale (Eliot 3.0 di Engineering), comprensivo di fornitura di tutto il materiale (ad esempio PC, server, ecc.) necessario. La Ditta aggiudicataria dovrà farsi carico di tutti i costi di interfacciamento.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	m 
	Gruppi di continuità (UPS) che garantiscano la continuità di servizio per almeno 20 minuti (allegare dichiarazione in merito). Gli UPS devono essere forniti in comodato d’uso (senza canoni né di noleggio, né di assistenza tecnica) ed alle stesse condizioni di assistenza tecnica del separatore. Ogni UPS deve essere corredato anche da un supporto con le rotelle. Il numero di UPS richiesto è indicato nell’Allegato F - Fabbisogni.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	n 
	Fornitura gratuita di tutte le licenze necessarie.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	
	Assistenza tecnica full risk delle apparecchiature
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	o 
	Manutenzione preventiva dei dispositivi: secondo le indicazioni e la frequenza prevista dal fabbricante e comprensiva di tutte le parti, ricambi o materiale necessario.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	p 
	Manutenzioni correttive: illimitati interventi su chiamata, ricambi inclusi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	q 
	Tempo massimo di intervento in loco entro 8 ore lavorative dalla chiamata – sabato e festivi esclusi. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	r 
	Tempo massimo di risoluzione guasto entro 16 ore lavorative dalla chiamata – sabato e festivi esclusi. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	s 
	Verifiche di sicurezza (EN 61010-1): 1 verifica/anno.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	


(*) Nel campo note deve essere indicato il riferimento (nome documento, pagina) alla documentazione presentata e/o al manuale d’uso.
REQUISITI INDISPENSABILI DEI DISPOSITIVI, PENA ESCLUSIONE
	ID
	Caratteristiche indispensabili dei dispositivi, pena esclusione
	Risposta
	Note (*)

	1. 
	Separatore cellulare automatico a centrifuga per aferesi terapeutiche in pazienti adulti e pediatrici, a flusso continuo con doppio accesso venoso. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	2. 
	Il sistema deve permettere le seguenti procedure di aferesi terapeutica:

· scambio plasmatico terapeutico (plasmaferesi),

· plasma trattamento (per l’utilizzo in linea di filtri/colonne adsorbenti),

· scambio eritrocitario,

· procedure depletive (leucociti, piastrine, globuli rossi),
· raccolte cellulari (staminali, linfociti, granulociti).

Il sistema deve permettere anche il trattamento di prodotti derivati dall’espianto midollare.
Deve essere incluso tutto il materiale e le soluzioni necessarie all’esecuzione delle procedure indicate.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	3. 
	Sensori di controllo di pressione nei filtri/colonne adsorbenti eventualmente inserite in linea.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	4. 
	Utilizzo sia con due aghi, sia con ago singolo senza sostituzione del circuito.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	5. 
	Calibrazione ed autodiagnosi all’accensione ed all’inizio di ogni procedura.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	6. 
	Separatore dotato di sistemi di allarme per garantire la sicurezza del paziente.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	7. 
	Separatore dotato di sistemi di blocco della procedura  per garantire la sicurezza del paziente.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	8. 
	Il sistema deve essere dotato di rilevazione automatica dell’interfaccia cellulare.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	9. 
	Visualizzazione in real time di tutti i parametri operativi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	10. 
	Guida a monitor per il montaggio del circuito, gestione del priming e principali allarmi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	11. 
	Gestione automatica e/o semiautomatica della raccolta cellulare con possibilità di aggiustamenti da parte dell’operatore.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	12. 
	Apparecchiatura in grado di eseguire un secondo priming.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	13. 
	Ogni separatore deve avere in dotazione un lettore di barcode.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	14. 
	Ogni sistema deve identificare il paziente/donatore mediante lettura nosografico e/o codice fiscale nella sua interezza, al fine di consentire il corretto riconoscimento ed abbinamento con la procedura. Le informazioni acquisite devono essere trasmesse al Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale ed associate alla procedura stessa.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	15. 
	Ogni sistema deve acquisire, tramite lettura di barcode, i materiali, le soluzioni ed i liquidi utilizzati:

lotto fisiologica, lotto ACD, lotto albumina, lotto filtri/colonne adsorbenti e lotto del kit utilizzato, codici identificativi degli emocomponenti utilizzati come liquidi di scambio. Tutte le informazioni acquisite devono essere trasmesse al Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale ed associate alla procedura.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	16. 
	Calcolo automatico del volume ematico sulla base dei dati del donatore/paziente inseriti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	17. 
	Calcolo automatico del volume dei liquidi da utilizzare come sostituzione sulla base della percentuale di bilanciamento impostata ed evidenza del rapporto dello scambio in relazione al volume plasmatico del paziente.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	18. 
	Il separatore offerto deve consentire la modifica della velocità del flusso di prelievo e dell’ACD.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	19. 
	Sistema in grado di mantenere la pervietà delle vie di prelievo e reinfusione in caso di sospensione della procedura.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	20. 
	Reinfusione automatica del buffy-coat durante le procedure plasmatiche.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	21. 
	Sistema in grado di eseguire le procedure anche con caratteristiche anomale del plasma quali iperlipemia, iperbilirubinemia ed emolisi severe.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	22. 
	Calcolo automatico, in funzione di parametri impostabili, dei volumi di globuli rossi da utilizzare nelle procedure di scambio eritrocitario e del target di HbS raggiungibile e della frazione residua delle emazie del paziente.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	23. 
	Saldatubi in dotazione ad ogni separatore. Il saldatubi deve essere fornito in comodato d’uso (senza canoni né di noleggio, né di assistenza tecnica) ed alle stesse condizioni di assistenza tecnica del separatore.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	24. 
	Riscaldatore della reinfusione in dotazione ad ogni separatore, laddove richiesto (si veda Allegato F - Fabbisogni). Il riscaldatore deve essere fornito in comodato d’uso (senza canoni né di noleggio, né di assistenza tecnica) ed alle stesse condizioni di assistenza tecnica del separatore.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	


(*) Nel campo note deve essere indicato il riferimento (nome documento, pagina) alla documentazione presentata e/o al manuale d’uso.
REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE E PUNTEGGIO QUALITA’
	CRITERIO (N.B.: verrà valutato solo tutto ciò che è espressamente offerto e documentato)
	Parametri
	Punteggio massimo attribuibile
	Modalità di assegnazione del punteggio
	Risposta Ditta

	A. Collegamento con il Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale
	Verranno valutate in particolare:

· Tracciabilità informatizzata di tutti i dati relativi alla procedura:

· registrazione e scarico automatico identificativo strumento utilizzato, 

· peso e altezza del donatore/paziente, 

· dati operatori coinvolti, 

· volume processato, 

· volume anticoagulante infuso, 

· rapporto ACD/sangue intero, 

· volume totale raccolto,

· data e ora inizio e termine procedura e sua durata.

· Volume anticoagulante totale

· volume liquido di sostituzione
	5
	DISCREZIONALE
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	
	Possibilità di invio dal separatore al TIS dei dati di procedura in caso di aferesi eseguite in reparto.

Descrivere dettagliatamente le modalità.
	6
	TABELLARE
Possibilità di invio al TIS non direttamente dal separatore: 0 punti

Possibilità di invio al TIS direttamente dal separatore:  6 punti

Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	B. Caratteristiche del sistema 
	Verranno valutate in particolare:

· Rilevazione automatica dell’interfaccia cellulare che la garantisca in maniera autonoma e continua.

· Funzionalità che permetta di non eseguire la reinfusione del volume extracorporeo al termine della procedura. Descrivere la modalità.

· Esclusione della reinfusione nello scambio eritrocitario, con minimo intervento dell’operatore. Descrivere le modalità.
	6
	DISCREZIONALE
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	C. Aspetti tecnici raccolta 
	Verranno valutate in particolare:

· Possibilità di raccogliere il plasma in sacca satellite e nella sacca del prodotto cellulare.

· Possibilità di utilizzare programmi di raccolta diversificati in relazione alle caratteristiche attese per il prodotto cellulare.

· Possibilità di raccolta in automatico del concentrato cellulare.
	6
	DISCREZIONALE
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	D. Performances del sistema
	Verranno valutate in particolare:

· Elevata efficienza di raccolta di cellule staminali circolanti periferiche (volume, tempo procedura, resa CD34+) e purezza del prodotto (livello di ematocrito e contaminazione dei granulociti). La valutazione verrà effettuata sulla base di evidenze scientifiche solide e recenti (a partire da 01/01/2018, con l’avvento delle CAR-T), fornite nella documentazione tecnica.

· Diffusione nei centri CAR-T ai fini della linfocitoaferesi a scopo di produzione CAR-T.
	6
	DISCREZIONALE
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	E. Kit
	Verranno valutati in particolare:

Utilizzo dello stesso tipo di circuito per le seguenti procedure: scambio plasmatico, plasmatrattamento, scambio eritrocitario.
	1
	TABELLARE
Utilizzo di circuiti diversi: 0 punti

Utilizzo dello stesso circuito: 1 punto

Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	
	Riconoscimento automatico del tipo di kit caricato, prima del priming.
	2
	TABELLARE
No: 0 punti
Sì: 2 punti
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	
	Basso volume extracorporeo contenuto nei circuiti monouso (indicativamente <=200 ml).
	2
	DISCREZIONALE

Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	
	Possibilità di passaggio ad ago singolo a procedura in corso nelle procedure di plasmaexchange ed eritroexchange.
	2
	TABELLARE
No: 0 punti
Sì: 2 punti
Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	
	Ampio range di variazione del flusso di prelievo, con possibilità di aggiustamenti minimi per procedure in pazienti pediatrici.
	4
	DISCREZIONALE

Allegare documentazione tecnica a comprova.
	

	F. Prova pratica
	Requisiti valutati nella prova pratica:
· Separatore ed interfaccia di semplice ed intuitivo utilizzo;

· Stabilità e maneggevolezza del separatore nella movimentazione per procedure da eseguire in reparto;

· Ergonomia del montaggio dei kit e tempo di esecuzione del priming automatico;

· Tipologia e modalità di funzionamento degli allarmi;

· Modalità del flusso di lavoro, inclusa la lettura dei codici a barre di cui ai punti 13 e 15 dei requisiti indispensabili dei dispositivi e l’utilizzo del saldatubi.
	30
	PROVA PRATICA

	TOTALE
	
	70
	


E’ applicata la soglia minima di sbarramento per le offerte che abbiano conseguito un punteggio inferiore a 35/70. Solo le offerte risultanti appropriate (con punteggio uguale o superiore a 35/70) sono ammesse alle successive fasi di gara.
