Allegato A – Scheda Tecnica 
FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI AUTOMATIZZATI PER IMMUNOISTOCHIMICA ED ISTOCHIMICA
Lotto 1) Sistema automatizzato per Immunoistochimica per attività di routine non predittiva e relativi reagenti e consumabili
Sez 1) REQUISITI MINIMI PENA ESCLUSIONE

Sistema: Caratteristiche di minima richieste

	
	
	
	
	Riportare la pagina di riferimento della documentazione tecnica presentata (titolo documento e pagina)

	1

	Strumentazione nuova di fabbrica e di ultima generazione 
	SI
	NO
	

	2
	Sistema dotato di marcatura CE IVDR secondo Regolamento UE 2017/746 (o CE IVD secondo direttiva 98/79 CE ove applicabile).
Allegare copia della dichiarazione di conformità
	SI
	NO
	

	3
	Tutti gli strumenti forniti devono effettuare esami in IHC, IF e ISH in parallelo ed in completa automazione
	SI
	NO
	

	4
	Esecuzione automatizzata per l’intero flusso di lavoro dei test indipendentemente dalla presenza dell’operatore (tutta la strumentazione offerta deve essere completamente automatizzata dalla sparaffinatura alla contro-colorazione in ematossilina)
	SI
	NO
	

	5
	Gestione contemporanea di almeno 30 vetrini per ciclo di lavoro dal pre-carico allo scarico del vetrino per strumento 
	SI
	NO
	

	6
	Capacità di eseguire protocolli di colorazione personalizzabili a cura dell’operatore
	SI
	NO
	

	7
	Assistenza specialistica per protocolli di colorazione
	SI
	NO
	

	8
	Tutta la strumentazione offerta deve essere completamente automatizzata gestita direttamente da un PC centrale di controllo dotato di monitor, tastiera, mouse, stampante per etichette vetrini e stampante standard per la stampa di report cartacei
	SI
	NO
	

	9
	Gestione rifiuti tramite taniche di scarico integrate all’interno del sistema per la massima sicurezza degli operatori e il minimo ingombro di spazi nel laboratorio
	SI
	NO
	

	10
	Software gestionali offerti in lingua italiana
	SI
	NO
	

	11
	Strumentazione con gestione di reagenti e vetrini con codice a barre o equivalenti (specificare) 
	SI
	NO
	

	12
	Tracciabilità dei test eseguiti e dei reattivi/ consumabili utilizzati tramite report statistici 
	SI
	NO
	

	13
	Rapporto di lavoro visualizzabile in ogni momento per poter monitorare ogni singolo passaggio
	SI
	NO
	

	14
	Fornitura di montavetrini nuovo di fabbrica per ogni Unità Operativa (completo di reagentistica per il funzionamento previsto e rack compatibili con sistemi di acquisizione di immagine high throughput).
  
Questa fornitura deve garantire il montaggio dei vetrini per almeno 100.000 colorazioni/anno (+/- 10%/anno) complessivamente
	SI
	NO
	

	15
	Sistema aperto, in grado di utilizzare anticorpi primari di terze parti
	SI
	NO
	

	16
	Interfacciamento bidirezionale al LIS per le due Unità Operative 
	SI
	NO
	



Materiale di consumo/reagenti: Caratteristiche di minima richieste
	
	
	
	
	Riportare la pagina di riferimento della documentazione tecnica presentata (titolo documento e pagina)

	17
	Sistemi di rivelazione dotati di marcatura CE IVDR secondo Regolamento UE 2017/746 (o CE IVD secondo direttiva 98/79 CE ove applicabile).
Allegare copia della dichiarazione di conformità
	SI
	NO
	

	18
	Fornitura di tutti gli anticorpi/sonde nessuno escluso elencati nell’Allegato C - Attività Lotto 1 colonna A
	SI
	NO
	

	19
	Gli anticorpi devono essere validati almeno per l’uso in formalina / paraffina
	SI
	NO
	

	20
	Fornitura di diversi cromogeni di rivelazione: DAB e  RED/Magenta
	SI
	NO
	

	21
	Reagenti dotati di barcode o similari (specificare) 
	SI
	NO
	

	22
	Reagenti pronti all’uso e/o concentrati
	SI
	NO
	



Assistenza Tecnica per la strumentaizone fornita: Caratteristiche di minima richieste
	
	
	
	
	Riportare la pagina di riferimento della documentazione tecnica presentata (titolo documento e pagina)

	23
	Tempo massimo di intervento in loco dalla chiamata non superiore a 16 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi
	SI
	NO
	

	24
	Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 24 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi
	SI
	NO
	



Sez. 2) CARATTERISTICHE SOGGETTE A VALUTAZIONE QUALITATIVA

	ID
	Punteggio massimoattribuito
	Requisito
	Risposta Ditta
	Indicare obbligatoriamente la pagina e il paragrafo della documentazione tecnica dove è possibile recepire tale informazione

	W1
	6
	Possibilità di caricamento sia di vetrini sia di reagenti in continuo durante la colorazione, senza interruzione dei protocolli avviati e senza apertura del coperchio della camera di lavoro dello strumento
	
	

	W2
	6
	Numero massimo di vetrini presenti contemporaneamente all'interno del singolo strumento per ciclo di lavoro dal pre-carico allo scarico del vetrino
	
	

	W3
	4
	Capacità massima di carico dei reattivi sullo strumento
	
	

	W4
	6
	Volumi di scarto dei reflui liquidi prodotti in media per vetrino (ml)
	
	

	W5
	7
	Sistema di misurazione automatica del numero di test eseguibili rimanenti (descrivere)
	
	

	W6
	2
	Peso massimo dello strumento a pieno carico (Kg) 
	
	

	W7 
	2
	Minimo ingombro dei sistemi offerti 
(Specificare in cm2 l’area d’appoggio per l’ingombro del singolo strumento) 
	
	

	W8
	1
	Altezza massima dello strumento (nel caso di strumento con coperchio ad apertura esprimere l’altezza riferita a coperchio aperto)
	
	

	W9
	7
	Raggruppamento automatico  dei vetri per singolo paziente anche in caso di carico casuale e non simultaneo dei vetri del singolo paziente
	
	

	W10
	7
	TAT medio di colorazione IHC (calcolato in minuti)
	
	

	W11
	4
	Sistema automatico di diluizione ed allestimento di  
quanto necessario per la corsa di colorazione, senza  
intervento dell'operatore (preparazione a bordo di  
tutti i tamponi di lavaggio e dei cromogeni) per ottimizzare il flusso di lavoro
	
	

	W12
	5
	Possibilità ad eseguire doppie colorazioni  sequenziali e/o in parallelo per i sistemi offerti
	
	

	W13
	7
	Numero dei cloni anticorpali specifici forniti tra quelli indicati in elenco “Allegato C – Attività Lotto 1” colonna B
	 
	Allegato C – Attività Lotto 1.  La ditta deve compilare la colonna C

	W14
	7
	Numero di anticorpi in elenco “Allegato C – Attività Lotto 1” con marcatura CE-IVD.
Allegare copia della dichiarazione di conformità
	
	Allegato C – Attività Lotto 1.  La ditta deve compilare la colonna D

	W15
	4
	Gestione rifiuti tramite taniche per rifiuti tossici e non tossici con scarico separato 
	
	

	W16
	2
	Tempo di intervento in loco dalla chiamata migliorativo rispetto al requisito minimo (non superiore a 16 ore lavorative orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi) 
	 
	Allegato B



	W17
	2
	Tempi di ripristino funzionalità migliorativo rispetto al requisito minimo (non superiore a 24 ore lavorative orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi)
	
	Allegato B  

	W18
	1
	Possesso certificazione parità di genere UNI/ PdR 125:2022 

Dovrà essere allegata copia del certificato in corso di validità nel campo “certificazioni” nell’offerta tecnica.
	
	

	
	Tot 80
	
	
	




