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REQUISITI MINIMI, PENA L’ESCLUSIONE
CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA

	1
	Tutti i dispositivi richiesti nell’Allegato C, le cui caratteristiche (indispensabili ed oggetto di valutazione) sono indicate nel presente Allegato.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	2
	Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	3
	Tutti i reagenti, le piastre, i controlli di qualità, i calibratori, il materiale di consumo, gli accessori, l’hardware, il software, i toner e le cartucce delle stampanti, ecc. necessari per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti, nulla escluso.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	4
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, le piastre, i controlli di qualità, i calibratori, il materiale di consumo, gli accessori, i toner e le cartucce delle stampanti, ecc. necessari per la corretta e completa messa in funzione dei dispositivi, nulla escluso, compreso il trasporto, la consegna al piano e l’installazione.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	5
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, le piastre, i controlli di qualità, i calibratori, il materiale di consumo, gli accessori, il toner e le cartucce delle stampanti, ecc. necessari per garantire il corretto e completo funzionamento durante tutto il periodo di collaudo dei dispositivi, nulla escluso, dal primo giorno di utilizzo fino alla data di decorrenza del contratto di service (N.B.: tale fornitura gratuita deve essere garantita anche nel caso in cui i dispositivi siano utilizzati per la routine).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	6
	Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti, nelle ultime versioni disponibili sul mercato.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	7
	Supporto scientifico e metodologico per il personale delle Aziende Appaltanti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	8
	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.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	9
	Collegamento bidirezionale dei dispositivi al Sistema Informativo del Trasfusionale delle Aziende Appaltanti, anche in presenza di connessioni WAN (N.B.: la Ditta Aggiudicataria sarà tenuta a seguire le indicazioni relative all’anagrafica dei pazienti/donatori che saranno fornite dalle Aziende).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	10
	Fornitura di gruppi di alimentazione tampone (UPS), se non fosse possibile collegare i dispositivi offerti ad un impianto già predisposto con tali caratteristiche.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	11
	La copertura assicurativa in caso di malfunzionamenti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	12
	L’eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	13
	Reagenti validati per l’utilizzo sui dispositivi offerti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	14
	Dispositivo di produzione dell’acqua idoneo e correttamente dimensionato rispetto alle necessità, qualora gli analizzatori richiedessero l’utilizzo di acqua distillata/deionizzata/osmotizzata etc.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


DIRETTIVE E NORME

	15
	Dispositivi conformi alla Direttiva CE 98/79.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	16
	Dispositivi rispondenti alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


ASSISTENZA POST VENDITA

	17
	Illimitati interventi su chiamata.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	18
	Parti di ricambio/consumo incluse.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	19
	Tempo massimo di intervento dalla chiamata non superiore a 48 ore solari, esclusi sabato e festivi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	20
	Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 72 ore solari, esclusi sabato e festivi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	21
	Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste dal fabbricante.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


CARATTERISTICHE DEI DISPOSITIVI AUTOMATICI
	22
	Dispositivi identici tra loro completamente automatici, dalla dispensazione alla lettura dei risultati, e ad accesso continuo.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	23
	Possibilità di programmare differenti profili diagnostici.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	24
	Identificazione positiva dei campioni, delle piastre e dei reagenti mediante lettura e riconoscimento del codice a barre e loro registrazione automatica con possibilità di lettura anche di codici a barre di lunghezze diverse (8 e 10 cifre).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	25
	Sospensione automatica delle emazie test.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	26
	Sistema di rilevazione e segnalazione del livello dei liquidi di scarico.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	27
	Scarico dei liquidi a bordo del dispositivo in contenitori per lo smaltimento dei rifiuti che non comportino manipolazioni a rischio infettivo per l’operatore.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	28
	Utilizzo di campioni di diversa composizione: plasma, siero.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


CARATTERISTICHE DEI REAGENTI
	29
	Reattivi pronti all’uso (senza necessità di diluizione/ricostituzione o pretrattamento).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	30
	Reagenti per i seguenti profili (per pazienti e donatori): gruppo AB0/D di conferma, gruppo AB0/RH + indiretto, ricerca ed identificazione anticorpi irregolari, fenotipo RH e Kell, test di Coombs diretto. Il profilo degli antisieri per il gruppo ABO comprende: anti-A, -A,B,  -B, -D, -CDE.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	31
	Pannello di screening per la ricerca di anticorpi irregolari a 3 cellule idonee al micrometodo, con la rappresentazione di almeno i seguenti antigeni: C, c, Cw, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P1, Lea, Leb, l’espressione in “doppia dose” degli antigeni Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M e almeno una cellula positiva per gli antigeni rari Lua e Kpa  e Cw.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	32
	Pannello di identificazione di anticorpi irregolari almeno a 11 cellule idonee al micrometodo, con le seguenti caratteristiche:

· rappresentazione di almeno i seguenti antigeni: C, Cw, c, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, Lea, Leb, M, N, P1, Lua
· presenza di almeno una cellula R1R1 e di una cellula R1WR1 che, nell’insieme, esprimano i seguenti antigeni: K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s

· presenza di almeno tre cellule prive degli antigeni C, D, E, una delle quali K positiva, e che, nell’insieme, esprimano in “doppia dose” gli antigeni: k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M

almeno una cellula positiva per gli antigeni rari Lua e Kpa e Cw.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	33
	I pannelli devono essere in quantità sufficiente al carico di lavoro del Servizio e inviati periodicamente secondo un calendario prestabilito.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	34
	Fornitura di emazie A1, A2, B per esecuzione di gruppo AB0 indiretto.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	35
	Determinazione dell’antigene RhD mediante 2 diversi reagenti anti-D di comprovata sensibilità (se monoclonali, derivanti da cloni diversi), di cui almeno uno rilevi il DVI parziale  per la determinazione nei funicoli/donatori e uno non rilevi  DVI parziale per i pazienti, in accordo con le raccomandazioni delle società scientifiche nazionali e internazionali.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	36
	Esecuzione di altri test da aggiungere ai profili definiti (es. determinazione della specificità anti-A1, determinazione Du  con test antiglobulina indiretto con anti D validato sul sistema, prova crociata).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


CARATTERISTICHE DEI SOFTWARE

	37
	Back up giornaliero automatico dei dati ottenuti per ogni tipologia di indagine.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	38
	Tracciabilità dei risultati e delle interpretazioni di ciascun campione, dalla programmazione alla stampa del referto macchina.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	39
	Lettura automatica dei risultati e possibilità di correzione dell’interpretazione, con tracciabilità dell’operazione e dell’operatore.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	40
	Visualizzazione e memorizzazione delle immagini delle reazioni.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	41
	Produzione di un referto macchina contenente:

· data e ora di esecuzione;

· data e ora di stampa, con indicazione (laddove disponibile l’informazione) dell’operatore;

· dati del campione;

· identificazione del paziente/donatore;

· identificazione dei reattivi e dello strumento utilizzati

· risultati;

· identificazione dell’operatore che ha validato e di eventuali modifiche apportate ai risultati;

· eventuali note esplicative.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	42
	Allarmi acustici/visivi per segnalare insufficiente disponibilità di reagenti prima e durante l’esecuzione del piano di lavoro.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	43
	Accesso al programma con assegnazione nominativa di tutti gli utenti abilitati al sistema, prevedendo per ognuno differenti livelli di responsabilità.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	44
	Programma per la gestione dei risultati dei Controllo di Qualità con tracciabilità dei processi e possibilità di produrre report personalizzabili.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	45
	Produzione di report riportanti, per periodi selezionabili, statistiche per test e per profilo (eseguiti, validati, rifiutati, ecc.). I report dovranno essere esportabili in file con formati più comuni (es. pdf, Excel, ecc.).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE

	Punti
	ID
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	
	1
	Qualità dispositivi automatici (15 punti)

	2
	1.1
	Potenzialità di carico delle piastre e dei reattivi a bordo, con utilizzo prioritario sulla base della scadenza.
	Relazionare.
	

	2
	1.2
	Caricamento continuo di reagenti, campioni e piastre senza interrompere il flusso di lavoro del dispositivo.
	Sì/no. Relazionare.
	

	1
	1.3
	Gestione prioritaria delle urgenze
	Sì/no. Relazionare.
	

	2
	1.4
	Rack di carico dei campioni compatibili con provette di diametro differente, senza adattatori.
	Sì/no. Indicare la tipologia di provette.
	

	2
	1.5
	Numero di campioni caricabili e tempi medi di esecuzione dei profili AB0 diretto + indiretto fino alla produzione del risultato.
	Relazionare.
	

	2
	1.6
	Verifica e segnalazione dell’avvenuta dispensazione dei reagenti.
	Sì/no. Relazionare.
	

	2
	1.7
	Temperatura di stoccaggio dei supporti di reazione
	Relazionare.
	

	2
	1.8
	Presenza di sensori di livello per i reattivi e i liquidi usati e di un calcolo teorico preventivo dei consumi previsti per seduta analitica.


	Sì/no. Relazionare.
	

	
	2
	Qualità dei reagenti (17 punti)

	3
	2.1
	Metodologie, caratteristiche tecniche e biologiche dei test e tempi di reazione e di esecuzione complessiva per profilo, sensibilità e specificità.
	Relazionare.
	

	1
	2.2
	Unico fornitore di reagenti e dispositivo e validazione delle metodiche in modalità manuale ed automatica.
	Sì/no. Relazionare.
	

	3
	2.3
	Possibilità di estensione del pannello base con altre cellule, per l’identificazione di miscele anticorpali complesse o la risoluzione di dubbi interpretativi.
	Relazionare.
	

	3
	2.4
	Caratteristica costante dell’assetto antigenico richiesto in gara nei diversi lotti che sono oggetto di spedizione in abbonamento in almeno 5 spedizioni consecutive.
	Relazionare.
	

	3
	2.5
	Fornitura di antisieri e sistema completo per la tipizzazione eritrocitaria almeno dei seguenti sistemi antigenici: Duffy, Kidd, MNSs, Lutheran, P.
	Sì/no. Relazionare.
	

	2
	2.6
	Tempi e modalità di conservazione.
	Relazionare.
	

	2
	2.7
	Livello di ottimizzazione delle piastre sulla base dei profili adottati: possibilità di eseguire un  profilo di gruppo completo (anti A,B,AB,D1 e D2, emazie A1,A2,B, 0)sul medesimo  supporto  
	Relazionare.
	

	
	3
	Qualità dei software (4 punti)

	2
	3.1
	Possibilità di report del magazzino (piastre e reagenti) con dati relativi al lotto, data scadenza, data esecuzione controllo qualità e test eseguiti con quel reagente/piastra. Possibilità di esportare i dati.
	Relazionare.
	

	2
	3.2
	Sistema che controlli la qualificazione delle piastre e dei reattivi utilizzati per i test.
	Sì/no. Relazionare.
	

	
	4
	Servizio post-installazione (4 punti)

	2
	4.1
	Modalità di assistenza tecnica: caratteristiche migliorative rispetto a quanto richiesto ai punti 19 e 20.
	Relazionare.
	

	2
	4.2
	Servizio di supporto finalizzato alle convalide e riconvalide periodiche delle metodiche e delle apparecchiature.
	Relazionare.
	


