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Sezione1:

REQUISITI TECNICI E FUNZIONALI MINIMI (PENA L’ESCLUSIONE)
PROCESSATORE PER CAMPIONI ISTOLOGICI: 
	Destinazione d’uso del dispositivo dichiarata dal fabbricante nel manuale
	

	1
	Nuovo di fabbrica
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	2
	A pavimento
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	3
	A circuito chiuso (sistema di controllo e abbattimento delle emissioni delle sostanze pericolose)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	4
	Protocolli di processazione programmabili
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	5
	Carico e scarico dei reagenti automatizzato
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	6
	Controllo dell’effettiva quantità di reagente all’interno dei contenitori prima dell’avvio del processazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	7
	Controllo dell’effettiva qualità dei reagenti all’interno dei contenitori prima dell’avvio della processazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	8
	Allarmi acustici in caso di anomalie nel controllo
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	9
	Verifica del livello dei reagenti nella camera di processazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	10
	Stazioni dedicate per i reagenti utilizzati 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	11
	Stazioni dedicate termostatate per la paraffina
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	12
	Capacità di processare cassette standard
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	13
	Capacità di processare macrocassette
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	14
	Agitazione automatica dei reagenti nella camera di processazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	15
	Riscaldamento con programmazione della temperatura nella camera di processazione e nelle stazioni della paraffina
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	16
	Realizzazione del vuoto nella camera di processazione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	17
	Alimentazione 220V, 16 A
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	18
	Conformità  alla Direttiva CE 98/79 (o Regolamento (UE) 2017/746)
allegare copia della dichiarazione di conformità e manuale d’uso in italiano
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	19
	Conformità alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	20
	I processatori offerti devono essere in grado di garantire complessivamente una produttività giornaliera di almeno 600 blocchetti
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	21
	Disponibilità a proporre eventuali nuovi prodotti tecnicamente più avanzati ma con le medesime caratteristiche e performance di quelli aggiudicati, senza ulteriori oneri economici.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


REAGENTI/MATERIALE di CONSUMO
	22
	Taniche pre-riempite (senza necessità di travaso da parte degli operatori sia per il caricamento che per lo smaltimento)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	23
	Conformità  alla Direttiva CE 98/79 (o Regolamento (UE) 2017/746)
In caso di risposta affermativa, allegare copia della dichiarazione di conformità
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	 FORMCHECKBOX 
 Inclusa nella certificazione del processatore

	24
	Taniche di miscele alcooliche a 95° e a 99° per la disidratazione del campione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	25
	Se applicabile, schede di sicurezza conformi al Regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e s.m.i. e All. II Reg (CE) n. 1907/2006 e s.m.i. (si/no/non applicabile)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	26
	Se applicabile, etichette conformi al Reg. (CE) 1272/2008 (CLP) e s.m.i.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	27
	Taniche di xilene per la chiarificazione del campione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	28
	Se applicabile, schede di sicurezza conformi al Regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e s.m.i. e All. II Reg (CE) n. 1907/2006 e s.m.i. (si/no/non applicabile)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	29
	Se applicabile, etichette conformi al Reg. (CE) 1272/2008 (CLP) e s.m.i.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	30
	Taniche/sacchi di paraffina per la penetrazione nel campione
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	31
	Se applicabile, schede di sicurezza conformi al Regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e s.m.i. e All. II Reg (CE) n. 1907/2006 e s.m.i. (si/no/non applicabile)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	32
	Se applicabile, etichette conformi al Reg. (CE) 1272/2008 (CLP) e s.m.i.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 N.A.
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	33
	Consegna del materiale entro 15 giorni solari continuativi data ordine presso il locale individuato della Farmacia Ospedale Maggiore
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	

	34
	Disponibilità a proporre eventuali nuovi prodotti tecnicamente più avanzati ma con le medesime caratteristiche e performance di quelli aggiudicati, senza ulteriori oneri economici.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO
	


ASSISTENZA TECNICA 

	32
	Illimitati interventi su chiamata.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	33
	Parti di ricambio/consumo incluse.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	34
	Intervento entro 8 ore lavorative dalla chiamata (orario standard da lunedì a venerdì)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	35
	Ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva)  24 ore lavorative dalla chiamata (orario standard da lunedì a venerdì)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	36
	Manutenzioni preventive incluse secondo la frequenza e la modalità previste dal fabbricante.

Sono incluse la sostituzione di tutte le parti di ricambio e altro materiale necessario alla manutenzione. In particolare sono inclusi i filtri
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	37
	Aggiornamenti che si dovessero rendere necessari in seguito ad avvisi di sicurezza
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	38
	Ripristino dell’operatività completa in caso di trasferimento dei dispositivi presso altra sede in tempi non superiori a 5gg lavorativi senza interruzione dell’attività.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	39
	Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	40
	Copertura assicurativa per malfunzionamenti (causa di forza maggiore)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	41
	Operare attraverso ditta specializzata con personale autorizzato e addestrato dal fabbricante
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


Sezione2:

REQUISITI TECNICI E FUNZIONALI OGGETTO DI VALUTAZIONE QUALITATIVA
Caratteristiche di sicurezza e di ergonomia del layout
	ID
	Requisito
	Risposta Ditta

	W1
	Proposta di Layout distributivo
Il giudizio migliore verrà dato alla proposta che garantisca l’ottimizzazione degli spazi distributivi; inoltre verrà valutata l’ergonomicità della distribuzione attribuendo il giudizio migliore alla proposta che  identifichi aree di dimensioni congrue destinate agli interventi tecnici e aree di lavoro- percorsi adeguati mici per gli operatori
	La ditta dovrà predisporre una proposta di lay-out in scala 1: 50 quotata e con le informazioni necessarie alla valutazione del lay-out distributivo

	W2
	Tempi di realizzazione 

Il giudizio migliore verrà attribuito alla proposta che permetta di ridurre al minimo il fermo attività o garantendo tempi ridotti tra disinstallazione degli apparecchi esistenti e messa in servizio dei nuovi  (preferibilmente nel week-end) o garantendo l’installazione e messa in servizio graduale 

	La ditta dovrà predisporre una proposta operativa di disinstallazione processatori esistenti e messa in servizio dei nuovi dove i tempi di indisponibilità parziale o interruzione della lavorazione vengano chiaramente esplicitati


Caratteristiche tecniche e funzionali del processatore e reagenti
	ID
	Requisito
	Risposta Ditta

	W3
	Il processatore in grado di variare temperatura e la pressione in funzione del tempo di processazione impostato
	 SI 
 NO

	W4
	Il processatore in grado di variare il tempo e pressione in funzione della temperatura impostata
	 SI 
 NO

	W5
	Il processatore è in grado di variare  il tempo e la temperatura in funzione della pressione impostato
	 SI 
 NO

	W6
	Controllo automatico quantità di  reagenti 
	 Si, attraverso sensori di livello
 NO

	W7
	Controllo automatico qualità reagenti
	 Si, attraverso conteggio cicli eseguiti
 NO

	W8
	Allarmi configurabili in funzione della gravità dell’anomalia rilevata dal processatore
	 SI
 NO

	W9
	Presenza di reagenti atti a proteggere i campioni in caso di interruzione della processazione
	 SI 
 NO 

	W10
	In caso di risposta affermativa al punto W8: Tempo massimo garantito dai sistemi di protezione (espresso in minuti).
	

	W11
	In caso di interruzione di un processo possibilità di riavvio nella fase di processazione interrotta
	 SI 
 NO 

	W12
	Prodotto diverso dallo xilene, testato con i processatori offerti, destinato alla chiarificazione e con minor tossicità. 

In caso di risposta affermativa DEVE essere presente nella documentazione oltre alla scheda di sicurezza e alla scheda tecnica del prodotto anche dettaglio dei test condotti per certificare il funzionamento con il processatore e studi a conferma dell’equivalenza clinica sul prodotto.
	 SI 
 NO 

	W13
	Sistema  di gestione intuitivo: 

	
	Codice colore che identifichi univocamente i reagenti
	 NO SI  

	
	Segnalazione visiva dello stato di filtri
	 NO SI   

	W14
	Sistema RFID per il riconoscimento delle taniche reagenti 
	 NO SI   

	W15
	Sistema di lettura del codice a barre stampato sul cestello porta cassette (blocchetti) di alloggiamento campioni istologici da processare 
	 NO SI   

	W16
	Possibilità di generare report  e di esportarli tramite USB o analoghi dispositivi
	 NO   SI   

	W17
	Indicare se il processatore offerto è in grado di inviare dei dati relativi all’associazione puntuale tra cassetta(blocchetto), cestello e processatore al sistema informativo di Anatomia patologica (Athena ditta Dedalus) 
	 Si, attraverso messaggistica HL7 FHIR
 SI attraverso messaggistica HL7
 NO


Tempistiche ed Assistenza tecnica
	ID
	Requisito
	Risposta Ditta

	W18
	Tempi di messa in servizio dei processatori per campioni istologici dalla comunicazione da parte dell’Ingegneria Clinica (espresso in giorni solari).
	

	W19
	Tempo di intervento dalla chiamata (espresso in ore lavorative)
	

	W20
	Tempi di ripristino (anche con fornitura apparecchio sostitutivo) della funzionalità (espresso in ore lavorative)
	

	W21
	Orario di lavoro e per interventi tecnici anche sabato mattino/prefestivi
	 NO  SI   

	W22
	Disponibilità di un sistema aggiuntivo da utilizzare come backup installato permanentemente
	 NO  SI   
modello


Sezione3:

INFORMAZIONI CENTRO DI ASSISTENZA AUTORIZZATO 
La ditta fornitrice è tenuta a compilare il format

MANUTENTORE AUTORIZZATO 

Ragione Sociale:      
Indirizzo:      

Città:      
CAP:      
Telefono:      
Fax:      
e_mail:
     
Referente:      
Tel.:      
Cell.:      
ORARIO DI LAVORO

Lun-Ven: dalle         alle         
Sabato/Prefestivi mattino: dalle          alle         
ATTIVITA’ PREVENTIVE/PROGRAMMATE (MPP)
Numero MPP/anno :       
Allegare Check list riportante le attività previste dal fabbricante e in particolare specificare frequenza cambio filtri

PROCESSATORE DI BACKUP
Indicare se è prevista la fornitura e installazione per tutta la durata contrattuale di un processatore aggiuntivo di backup
SI          
NO         
Qualora il modello fosse diverso da quelli offerti i dati di targa e RDM devono essere riportati nell’allegato C
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