ALLEGATO A                        

A -  REQUISITI   INDISPENSABILI  

	SEZ.A0
	REQUISITI  INDISPENSABILI DELLA FORNITURA
	
	

	A0-1
	Fornitura di almeno tutta la strumentazione prevista in allegato C .  In particolare : 

A) N. 10  Analizzatori automatici per l’elettroforesi delle siero proteine con tecnica capillare;  

B) N. 12  Sistemi analitici per l’esecuzione di analisi elettroforetiche delle proteine ed immunofissazione su gel di agarosio su matrice biologica diversa (siero, urine ed altri liquidi biologici). 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-2
	Tutta la strumentazione  offerta deve essere di ultima generazione , idonea all’uso previsto nel presente Capitolato Speciale, conforme alla Direttiva CE 98/79 e rispondente alle norme tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1)  
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-3
	Tutti gli analizzatori  automatici in capillare ed i sistemi analitici in gel di agarosio, dove richiesto (Allegato C) ,  devono essere collegati bidirezionalmente al LIS dei laboratori : DNLab della ditta NOEMA LIFE . L’ offerta deve includere l’ Hardware ed il Software necessari.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-4
	Tutti i reagenti  ed i consumabili (dove applicabile) devono essere conformi alla Direttiva CE 98/79
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-5
	Esecuzione di tutti gli analiti indicati in allegato C, nessuno escluso
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-6
	Deve essere garantita la trasmissibilità al LIS dei risultati identificati come controlli di qualità. Si segnala che tutti i laboratori sono dotati di un sistema di gestione con elaborati statistici per il controllo di qualità (Attualmente : Ditta BIORAD) 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-7
	Recupero dell’archivio esistente e sua reinstallizzazione (completa di grafici elettroforetici, immagini di immunofissazione e scheda) sugli strumenti  offerti , da effettuarsi entro la data del collaudo
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A0-8
	Il gel per la ricerca delle Bence Jones deve contenere al massimo 4 posizioni di corse elettroforetiche 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	SEZ.A1
	REQUISITI INDISPENSABILI DEGLI ANALIZZATORI AUTOMATICI  per l’elettroforesi delle sieroproteine con tecnica capillare
	
	

	A1-1
	Analizzatori completamente automatici walk-away
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-2
	Utilizzo di provetta primaria
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-3
	Identificazione positiva dei campioni tramite lettore di barcode interno allo strumento
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-4
	Possibilità di lavorare con piccoli volumi per campioni pediatrici 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-5
	Capacità dei campioni on board non inferiore a 90 campioni
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-6
	Produttività oraria per elettroforesi delle siero proteine  non inferiore a 80 test
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-7
	Esecuzione della tipizzazione delle componenti monoclonali sieriche in completa automazione 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-8
	Risultati analitici conformi alle raccomandazioni SIBIOC per una corretta esecuzione dei tracciati siero proteici (6 frazioni) 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A1-9 
	Partecipazione gratuita ad un programma VEQ internazionale o nazionale da attivare a scelta  della AVEC, per tutta la durata del contratto
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	SEZ.A2
	REQUISITI  INDISPENSABILI DEI SISTEMI ANALITICI in gel di agarosio 
	
	

	A2-1
	Sistema automatizzato per le seguenti fasi : deposizione del siero/urina su gel di migrazione, colorazione, decolorazione, lettura densitometrica 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-2
	Sistemi completi di tutti gli accessori (preparatore, stampante, scanner, etc) indicati in Allegato C per ciascun laboratorio
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-3
	Campionatore/diluitore che consenta la preparazione automatica delle diluizioni necessarie per l’esecuzione delle immunofissazioni. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-4
	Identificazione positiva dei campioni tramite lettore di barcode
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-5
	Produttività  non inferiore a 8 test /ora per immunofissazione sierica ed urinaria 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-6
	Assenza di carry-over fra campioni in successione
	
	

	A2-7
	Controllo della temperatura durante la fase di migrazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-8
	Risultati analitici conformi alle raccomandazioni SIBIOC per una corretta esecuzione dei tracciati siero proteici (6 frazioni) 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-9
	Disponibilità di antisieri k e  libere per la ricerca della proteina di Bence Jones
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-10
	Disponibilità di antisieri IgD ed IgE per immunofissazione sierica
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-11
	Sensibilità  delle proteine  su urine di almeno 20 mg/l
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A2-12
	Partecipazione gratuita ad un programma VEQ internazionale o nazionale per la tipizzazione di componenti monoclonali su siero  da attivare a discrezione della AVEC , per tutta la durata del contratto
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


ALLEGATO A

B -  REQUISITI   OGGETTO DI VALUTAZIONE  

	B1  ANALIZZATORI AUTOMATICI  per l’elettroforesi delle Sieroproteine con tecnica capillare

	RIF.
	REQUISITO
	SI/NO
	RELAZIONARE

	
	Analizzatore : Produttore, Modello 
	
	

	
	Produttività oraria per l'elettroforesi delle siero proteine (n.test/analizzatore/h)
	
	

	
	Tempo di produzione primo referto da strumento spento
	
	

	
	Capacità dei campioni on board
	
	

	
	Caricamento in continuo dei campioni (senza stand by)
	
	

	
	Volume minimo di campione richiesto
	
	

	
	Numero capillari 
	
	

	
	Disponibilità reagenti in linea (indicare capacità reagenti , tamponi, antisieri)
	
	

	
	Monitoraggio livello reagenti
	
	

	
	Disponibilità di ulteriori protocolli di analisi sul sistema offerto (indicare metodiche disponibili)
	
	

	
	Manutenzione giornaliera : Operazioni a carico dell'operatore e tempo necessario a svolgerle
	
	

	
	Altre caratteristiche di interesse e miglioramento rispetto ai requisiti del capitolato, innovazioni tecnologiche proposte, etc
	
	

	
	
	
	

	B2      SISTEMI ANALITICI IN GEL DI AGAROSIO

  

	RIF.
	REQUISITO
	SI/NO
	RELAZIONARE

	
	Descrizione dei componenti del sistema, Produttore, Modello  
	
	

	
	Massimo livello di automazione sull’ intero processo analitico. 
	
	

	
	Applicatori monouso (descrivere caratteristiche e sistema di applicazione in particolare per liquidi biologici a bassa concentrazione)
	
	

	
	Cadenza analitica (n.ro immunofissazioni/h e n.ro elettroforesi/h)
	
	

	
	Possibilità di eseguire più tipologie  di analisi contemporaneamente
	
	

	
	Manutenzione giornaliera : Operazioni a carico dell'operatore e tempo necessario a svolgerle
	
	

	
	Altre caratteristiche di interesse e miglioramento rispetto ai requisiti del capitolato, innovazioni tecnologiche proposte, etc
	
	


	B3      SOFTWARE

  

	
	Software in linea per il supporto alla valutazione morfologica (qualitativa) di primo screening su singola frazione proteica del tracciato elettroforetico prodotto (SI/NO , descrivere caratteristiche di funzionamento)
	
	

	
	Software che consenta l’integrazione delle tecniche elettroforetiche capillari e su gel di agarosio in grado di generare un unico file paziente e di gestire un archivio unico (SI/NO, descrivere)
	
	

	
	Descrivere la modalità di visualizzazione dei precedenti
	
	

	
	Presenza di un software capace di quantificare in automatico le componenti monoclinali (SI/NO, descrivere)
	
	


