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	Dipartimento Tecnico-Patrimoniale

UOC Ingegneria Clinica


	CAPITOLATO SPECIALE – ALLEGATO A
Scheda tecnica

	Service POCT – LOTTO 3


	
	


REQUISITI MINIMI, PENA L’ESCLUSIONE
CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA
	1
	Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica.
	 SI
	 NO

	2
	Tutti i reagenti, 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.
	 SI
	 NO

	3
	Quantitativo necessario per l’effettuazione giornaliera dei controlli di qualità con la frequenza prevista dal Fabbricante, e comunque non meno di 1 al giorno (se non già inclusi nella cartuccia di test).
	 SI
	 NO

	4
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, 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.
	 SI
	 NO

	5
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, 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).
	 SI
	 NO

	6
	A titolo gratuito, dispositivi monouso che permettano la dispensazione del campione da provetta chiusa senza l’utilizzo di pipette, laddove possibile e laddove non sia previsto l’inserimento della provetta direttamente nell’analizzatore.
	 SI
	 NO

	7
	Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti.
	 SI
	 NO

	8
	Supporto scientifico e metodologico per il personale delle Aziende Appaltanti.
	 SI
	 NO

	9
	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.
	 SI
	 NO

	10
	Collegamento bidirezionale dei dispositivi al middleware HALIA.
	 SI
	 NO

	11
	Fornitura di gruppi di alimentazione tampone (UPS), se non fosse possibile collegare i dispositivi offerti ad un impianto già predisposto con tali caratteristiche.
	 SI
	 NO

	12
	Copertura assicurativa in caso di malfunzionamenti.
	 SI
	 NO

	13
	Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la collocazione  individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne.
	 SI
	 NO


DIRETTIVE E NORME

	14
	Dispositivi conformi alla Direttiva CE 98/79.
	 SI
	 NO

	15
	Dispositivi rispondenti alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
	 SI
	 NO


ASSISTENZA POST VENDITA

	16
	Illimitati interventi su chiamata.
	 SI
	 NO

	17
	Parti di ricambio/consumo incluse.
	 SI
	 NO

	18
	Tempo massimo di intervento dalla chiamata non superiore a 24 ore solari, esclusi sabato e festivi.
	 SI
	 NO

	19
	Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 36 ore solari, esclusi sabato e festivi.
	 SI
	 NO

	20
	Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste dal fabbricante.
	 SI
	 NO


REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE (per tutti i dispositivi)
	1
	Quantità dispositivi ed integrazione POCT-LIS

	
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	1.1
	Numero ridotto dei dispositivi offerti.
	Indicare quanti dispositivi sono necessari per eseguire tutti i test richiesti.
	     

	1.2
	Livello di integrazione con il middleware HALIA.
	Relazionare.
	     

	2
	Qualità analitica

	
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	2.1
	CV, limiti di linearità e sensibilità.


	Compilare la tabella.
	TEST

CV

LIMITI DI LINEARITA’

SENSIBILITA’

Troponina I
     
     
     
D-Dimero

     
     
     
-HCG

     
     
     
Proteina C Reattiva
     
     
     


	3
	Servizio post-installazione

	
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	3.1
	Modalità di assistenza tecnica: caratteristiche migliorative rispetto a quanto richiesto ai punti 18 e 19.
	Relazionare.
	     

	3.2
	Offerta di un servizio di teleassistenza (N.B.: si ricorda che l’eventuale utilizzo è subordinato all’autorizzazione dei Servizi competenti delle Aziende Appaltanti).
	Sì/no. Relazionare.
	     


Compilare i seguenti questionari per ogni dispositivo offerto.

Modello      
	Troponina I
	 SI
	 NO

	D-Dimero
	 SI
	 NO

	-HCG
	 SI
	 NO

	Proteina C Reattiva
	 SI
	 NO


REQUISITI INDISPENSABILI DEI DISPOSITIVI (da compilare per ogni dispositivo offerto)

Modello      
	1
	Dispositivi facilmente utilizzabili da personale sanitario privo di competenze laboratoristiche.
	 SI
	 NO

	2
	Assenza della necessità di pretrattamento dei campioni.
	 SI
	 NO

	3
	Reagenti pronti all’uso.
	 SI
	 NO

	4
	Dispositivi completi di lettore di codici a barre.
	 SI
	 NO

	5
	Stampante incorporata o collegabile (inclusa nella fornitura).
	 SI
	 NO

	6
	Dispositivi che garantiscano risultati sovrapponibili a quelli ottenuti sugli analizzatori presenti nei Laboratori Analisi.
	 SI
	 NO


REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE (da compilare per ogni dispositivo offerto)

Modello      
	4
	Qualità tecnica e gestione dei dispositivi

	
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	4.1
	Modalità di campionamento.
	Indicare se il campionamento avviene da provetta chiusa, da provetta aperta o tramite altra modalità di dispensazione del campione.
	     

	4.2
	Tempi di esecuzione dei test.
	Indicare i tempi.
	     

	4.3
	Tempo che intercorre tra la fine di un’analisi e la possibilità di iniziarne un’altra.
	Indicare i tempi.
	     

	4.4
	Tempo di indisponibilità del dispositivo su 24 ore per calibrazioni, lavaggi, ecc.
	Indicare i tempi e specificare se è possibile interrompere l’attività programmata nel caso in cui sia necessario eseguire un test in urgenza.
	     

	4.5
	Manualità Analitica.
	Indicare molto schematicamente i passaggi necessari all’esecuzione dei test. Evidenziare il grado di automazione del dispositivo.
	     

	4.6
	Sicurezza Operativa.
	Indicare molto schematicamente le caratteristiche che salvaguardano la sicurezza analitica e di manipolazione dei campioni.
	     

	4.7
	Manutenzione autonoma (a carico degli utilizzatori) secondo quanto contenuto nei manuali d’uso.
	Indicare schematicamente le operazioni da svolgere, il tempo necessario e la frequenza.
	     

	4.8
	Modalità di gestione ed esecuzione dei controlli di qualità (possibilmente CQ automatici), indicando anche la frequenza prevista.
	Relazionare.
	     

	4.9
	Modalità di stoccaggio dei reattivi, dei controlli di qualità e dei materiali di consumo.
	Relazionare.
	     

	4.10
	Produzione e modalità di smaltimento dei rifiuti.
	Relazionare.
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