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	ALLEGATO A.2
Scheda tecnica


	Service di sistemi per l’idoneità sierologica delle sacche di sangue ed emocomponenti e sistemi per test Immunometrici e Biochimici da eseguire su siero di pazienti e donatori, compreso sistema di gestione automatizzata comprensivo di preanalitica per la gestione di tutte le provette afferenti alle attività del Servizio Trasfusionale di Parma.

(LOTTO 2)




Sezione A - REQUISITI MINIMI, PENA L’ESCLUSIONE

CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA
	1
	Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica, comprensivi di backup strumentali e informatici
	 SI
	 NO

	2

	Fornitura di due sistemi: uno per lo screening ed uno ulteriore (diverso da quello offerto per lo screening), per la gestione dei donatori falsi positivi.
	 SI
	 NO

	3
	Il sistema per la gestione dei donatori falsi positivi dovrà avere caratteristiche e valori di sensibilità e di specificità sostanzialmente sovrapponibili al sistema per lo screening.
	 SI
	 NO

	4
	Tutti i reagenti, i calibratori, i controlli di calibrazione, i controlli di qualità interni ed esterni, 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, compresi i test necessari per la convalida degli strumenti secondo le disposizioni normative.
	 SI
	 NO

	5
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, i controlli di qualità, i calibratori, i controlli di calibrazione, 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

	6
	A titolo gratuito, tutti i reagenti, i controlli di qualità, i calibratori, i controlli di calibrazione, 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 e convalida 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

	7
	Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti.
	 SI
	 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.
	 SI
	 NO

	9
	Presenza stabile presso il Trasfusionale di personale esperto della Ditta per le fasi di avvio dell’attività, fino a dichiarazione degli operatori di essere pienamente autonomi.
	 SI
	 NO

	10
	Software gestionale dedicato, gestione ed archiviazione dei dati.
	 SI
	 NO

	11
	Collegamento bidirezionale dei sistemi analitici al Sistema Informativo del Trasfusionale presente al momento dell'installazione, con tutti gli oneri a carico della ditta aggiudicataria comprese, a titolo esemplificativo e non esaustivo, lo sviluppo dei driver, le giornate on-site per verifica ed interfacciamento, etc...
	 SI
	 NO

	12
	Collegamento del sistema preanalitico al Sistema Informativo del Trasfusionale presente al momento dell'installazione per lo svolgimento almeno delle seguenti funzioni: interrogazione del sistema gestionale e gestione dei campioni in base al profilo da eseguire
	 SI
	 NO

	13
	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

	14
	Copertura assicurativa in caso di malfunzionamenti.
	 SI
	 NO

	15
	Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione, senza oneri per l'AUSL, qualora la collocazione  individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne, con ripristino dell’operatività completa in tempi non superiori a 5gg lavorativi senza interruzione dell’attività.
	 SI
	 NO

	16
	In caso di aggiornamenti tecnologici delle strumentazioni analitiche offerte, sarà a totale ed esclusivo carico della ditta aggiudicataria l’adeguamento strutturale necessario per ottemperare agli obblighi di legge.
	 SI
	 NO

	17
	Dispositivo di produzione dell’acqua idoneo e correttamente dimensionato rispetto alle necessità, qualora gli analizzatori richiedessero l’utilizzo di acqua distillata/deionizzata/osmotizzata etc.
	 SI
	 NO


DIRETTIVE E NORME
	18
	Dispositivi e Reagenti conformi alla Direttiva CE 98/79 e/o 2017/746
	 SI
	 NO

	19
	Dispositivi conformi rispondenti alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
	 SI
	 NO


ASSISTENZA POST - VENDITA
	20
	Illimitati interventi su chiamata.
	 SI
	 NO

	21
	Parti di ricambio/consumo incluse.
	 SI
	 NO

	22
	Tempo massimo di intervento in loco dalla chiamata non superiore a 24 ore solari compresi sabati e prefestivi, esclusi i soli giorni festivi.
	 SI
	 NO

	23
	Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 48 ore solari compresi sabati e prefestivi, esclusi i soli giorni festivi.
	 SI
	 NO

	24
	Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste dal fabbricante.  Invio da parte della ditta del calendario delle manutenzioni preventive già all’inizio dell’anno solare, con possibilità da parte dell’Azienda USL di modificare il calendario in caso di esigenze
	 SI
	 NO

	25
	Supporto scientifico e metodologico per tutto il personale coinvolto
	 SI
	 NO


CARATTERISTICHE DEI DISPOSITIVI
	26
	Preanalitica: sistema automatico per la gestione della fase pre-analitica sia per i tubi di cui all’idoneità sierologica delle sacche di sangue ed emocomponenti e sistemi per test Immunometrici e Biochimici (ovvero l’oggetto principale del presente service) sia per i tubi delle altre attività legate alla validazione delle unità (a titolo esemplificativo e non esaustivo: west-nile, immunoematologia, provetta pilota per l’industria del frazionamento, etc).
	 SI
	 NO

	27
	Preanalitica: sistema automatico per la gestione della fase pre-analitica per almeno: 5.000 tubi/giorno, check-in con lettura, riconoscimento ed identificazione di tutti i codici a barre normalmente utilizzati, centrifugazione, stappamento (escludibile dall’operatore) ed identificazione delle provette figlie, aliquotazione e sorting completamente automatizzati e completamente personalizzabili direttamente nei rack utilizzati nel Laboratorio SIT, generazione di provette secondarie e aliquotazione secondo regole definite e personalizzabili, check-out con sistema di tracciamento che renda il più agevole, rapido ed intuitivo possibile il successivo reperimento dei campioni. Il sistema dovrà essere dimensionato per gestire picchi di attività almeno di 600 tubi/ora.
	 SI
	 NO

	28
	Integrazione dei sistemi preanalitici e analitici con sistema a catena automatizzata, formato da sistemi per i test immunometrici e biochimici.

Sistema con una produzione non inferiore a 200 test/ora per strumento per i test sierologici e non inferiore a 600 test/ora per strumento per i test biochimici.
	 SI
	 NO

	29
	Tutti gli esami richiesti devono essere eseguiti da una unica provetta madre.
	 SI
	 NO

	30
	Caricamento in continuo e random dei campioni
	 SI
	 NO

	31
	Carry-over assente.
	 SI
	 NO

	32
	Presenza di sensori per il controllo e monitoraggio dell’avvenuta e corretta aspirazione e distribuzione del campione e dei reagenti e conseguenti allarmi in caso di problemi.
	 SI
	 NO

	33
	Identificazione positiva di ogni singolo campione in modo automatico attraverso lettura di barcode della provetta madre.
	 SI
	 NO

	34
	Tracciabilità della provetta nel sistema.
	 SI
	 NO

	35
	Possibilità di avere tutte le metodiche on-line.
	 SI
	 NO

	36
	Lettore ottico esterno di codice a barre dei campioni come back up.
	 SI
	 NO

	37
	Curve di calibrazione e controlli di calibrazione memorizzabili.
	 SI
	 NO

	38
	Ampie possibilità di stampa: report risultati, pazienti, esami, etc... automatica.
	 SI
	 NO

	39
	Elaborazione del controllo di qualità con fornitura di software dedicato
	 SI
	 NO

	40
	Taniche per raccolta e successivo smaltimento dei rifiuti liquidi di tipo “usa e getta”, ove disponibili
	 SI
	 NO



CARATTERISTICHE DEI REATTIVI
N.B. I valori sotto indicati si intendono minimi pena esclusione sia per il sistema di screening che per il sistema di validazione dei falsi positivi
	41
	Possibilità di implementare test immunometrici aggiuntivi a quelli oggetto del capitolato in funzione di eventuali future esigenze
	 SI
	 NO

	42
	La tecnologia degli analizzatori per esami immunometrici (HbsAg, HIV AB/AG , HCV, Sifilide, CHAGAS, marcatori HBV, test conferma HbsAg, etc..) deve essere in chemiluminescenza (non sono accettabili esami in micropiastra)
	 SI
	 NO

	43
	Tutti i reagenti devono essere validati per l’uso previsto nel presente capitolato (screening donazioni)
	 SI
	 NO

	44
	Reattivi pronti all’uso o di facile ricostituzione.
	 SI
	 NO

	45
	Reagenti e consumabili devono avere al momento della consegna una scadenza ad almeno 3 mesi, deve essere garantita la fornitura utilizzando un minor numero di lotti possibile, e dovranno avere una validità residua di almeno 2/3 della validità complessiva
	 SI
	 NO

	46
	Numero di campioni sierologici inizialmente reattivi e non confermati in seconda seduta non superiore allo 0,3%
	 SI
	 NO

	47
	HBSAG: test qualitativo
	 SI
	 NO

	48
	HBSAG: specificità non inferiore al 99,7 %
	 SI
	 NO

	49
	HBSAG: sensibilità inferiore o uguale a 0.1 IU/ML (WHO 2° int. Standard)
	 SI
	 NO

	50
	HIV AB/AG: test combinato per la ricerca contestuale dell’antigene p24 e dell’anticorpo anti-HIV1/2
	 SI
	 NO

	51
	HIV AB/AG: specificità non inferiore al 99,6%
	 SI
	 NO

	52
	HIV AB/AG: reattivo in grado di rilevare il sottotipo “O”
	 SI
	 NO

	53
	HIV AB/AG: per HIV 1-2 AB sensibilità non inferiore al 99,6%, specificità non inferiore al 99,5%
	 SI
	 NO

	54
	HCV-AB: specificità non inferiore al 99%
	 SI
	 NO

	55
	HCV-AB: sensibilità non inferiore al 99 %
	 SI
	 NO

	56
	Sifilide: specificità non inferiore al 99%
	 SI
	 NO

	57
	Sifilide: sensibilità non inferiore al 99%
	 SI
	 NO

	58
	Per tutti i test immunometrici: un coefficiente di variazione intra-laboratorio inferiore al 10%
	 SI
	 NO

	59
	Per tutti i test biochimici: un coefficiente di variazione intra-laboratorio inferiore al 5%
	 SI
	 NO


Sezione B - REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE

	Punteggio
	ID
	Requisito
	Indicazioni per la compilazione
	Risposta Ditta

	Qualità tecnica dei dispositivi (38 punti)

	2
	W1
	Eventuale gestione informatizzata del magazzino reagenti e consumabili.
	No = 0 punti

In caso affermativo verrà espresso un giudizio sulla base della modalità di gestione del magazzino proposta dalla ditta
	

	3
	W2
	Capacita dello strumento di identificare automaticamente ogni reagente e di monitorare le quantità di reagenti e consumabili on board (num. Test disponibili e rimanenti a seduta in corso) con la completa tracciabilità dei lotti.
	No = 0 punti

In caso affermativo verrà espresso un giudizio sulla base della relazione fornita attribuendo giudizio migliore alla ditta in grado di assicurare una precisa quantificazione dei test effettuabili
	

	2
	W3


	Volume necessario per eseguire 1 Test immunometrico o biochimico (vol. esecuzione e vol. morto espressi in µl)

e Test multipli di 1  (vol. esecuzione e vol. morto espressi in µl)
	Verrà espresso giudizio migliore al sistema in grado di eseguire il test con volume esecuzione e morto minore
	

	1
	W4
	Ripetizione del campione (o replicati) mantenendo lo stesso codice identificativo della provetta.
	No = 0 punti

SI = 1 punti
	

	5
	W5
	Caratteristiche tecniche e produttiva oraria del sistema di preanalitica: caratteristiche migliorative rispetto a quanto richiesto ai punti 26 e 27
	Relazionare e descrivere eventuale sistema di sorting offerto
	     

	5
	W6
	Capacità tecniche, automazione, e produttiva oraria del sistema analitico: caratteristiche migliorative rispetto a quanto richiesto al punto 28
	Relazionare.
	     

	2
	W7
	Metodiche aggiuntive rispetto a quelle richieste processabili sui sistemi offerti.
	Dettagliare le metodiche attualmente implementabili.
	     

	3
	W8
	Tempo lavoro degli operatori tecnici e laureati necessario per  l’esecuzione di 200 campioni
	Relazionare.
	     

	2
	W9
	Software dedicato che gestisca,  per la strumentazione analitica, il management e la validazione  dei dati strumentali e dei controlli di qualità
	Relazionare.
	

	1
	W10
	Modalità e potenzialità di archiviazione dei dati in locale.
	Relazionare.
	     

	1
	W11
	Caratteristiche migliorative rispetto al punto “tracciabilità nel sistema”
	Specificare il livello di precisione con cui il sistema traccia il campione
	

	3
	W12
	Possibilità del sistema automatico per la gestione della fase pre-analitica di segregare i campioni non ancora acquisiti dal LIS o con etichetta illeggibile.
	Sì/no. Relazionare.
	     

	3
	W13
	Possibilità del sistema automatico per la gestione della fase pre-analitica di segregare i campioni con caratteristiche chimico-fisico non idonee o che richiedono valutazione dell’operatore (es: campioni lipemici o emolizzati).
	Sì/no.
	     

	3
	W14
	Modalità di segnalazione dell’errore dovuto a non corretta aspirazione (o non avvenuta aspirazione) con possibilità di individuazione del campione e/o dei reagenti interessati all’errore e successiva modalità d’intervento dell’operatore.
	Verrà espresso giudizio migliore alla tecnologia che visualizza e guida l’operatore verso la rapida risoluzione e ripresa della seduta


	

	2
	W15
	Quantità dei rifiuti liquidi e/o solidi prodotti dalle strumentazioni per una seduta nella quale vengono effettuate 100 validazioni sacche, 400 esami immunometrici, 50 esami biochimici.
	Giudizio migliore verrà attribuito ai sistemi con minore impatto sullo smaltimento sia liquidi sia solidi.
	

	

	Progetto tecnico e di tracciabilità (12 punti)

	3
	W16
	Progetto di adeguamento riportante le specifiche necessarie ed il layout per l’installazione dei dispositivi offerti in conformità alle norme vigenti (caratteristiche, dimensioni, pesi, spazi occupati, scarichi, impianti elettrici e di condizionamento, etc.).
	Allegare progetto definitivo e lay-out distributivo.

Verrà attribuito il giudizio migliore al progetto ritenuto più idoneo sulla base dei seguenti requisiti:

· Ergonomicità: Distribuzione della strumentazione negli spazi a disposizione (ingombri, spazio attività operatori e percorsi)

· Tipologia di lavori di adeguamento necessari
	     

	3
	W17
	Modalità operative di attuazione del progetto.
	Verrà attribuito il giudizio migliore al progetto ritenuto più idoneo sulla base della tipologia di lavori di adeguamento necessari
	     

	3
	W18
	Proposta operativa per l’inserimento dei sistemi nel laboratorio trasfusionale.
	Verrà attribuito il giudizio migliore alla proposta in grado di garantire la continuità dell’attività
	

	2
	W19
	Tempi di progetto: tempistiche per realizzazione (dalla richiesta consegna alla consegna, installazione e messa in funzione, comprese le opere necessarie per l’installazione e la formazione del personale).
	ll punteggio verrà attribuito proporzionalmente
Punteggio massimo al tempo complessivo inferiore;

60gg = 0.

Tempi intermedi punteggio attribuito proporzionalmente

2*((60-tempo_ditta)/(60-tempo_min))
	

	1
	W20
	Progetto relativo alla Tracciabilità ai fini della vigilanza e della rilevazione dei consumi e della spesa.


	Relazionare.

Saranno valutate positivamente le proposte relative a:

· Quantità dei dati.

· Associazione dei dati (esempio associazione reagente-apparecchiatura) e possibilità di elaborazione report

· integrazione e interfacciamento dei dati con apparati esterni ( invio report al TIS o sistemi esterni)
	

	QUALORA LA DITTA OTTENGA UN PUNTEGGIO INFERIORE A 7 PUNTI RELATIVAMENTE A “PROGETTO TECNICO E DI TRACCIABILITÀ” VERRA’ ESCLUSA DALLA TRATTATIVA

	

	Qualità dei reattivi (19 punti)

	1
	W21
	Specificare il tipo di chemiluminescenza utilizzata.
	(Relazionare)
	     

	3
	W22
	Reattivi, calibratori e controlli pronti all’uso, cioè senza necessità di nessuna azione da parte del personale se non l’inserimento nello strumento.
	(Sì/no/Relazionare)
	     

	1
	W23
	Metodiche Two-Step
	(Sì/no/Relazionare)
	     

	2
	W24
	HBSAG: possibilità di rilevare tutti i determinanti antigenici o epitopi (mutanti).
	(Sì/no. Allegare documentazione scientifica)
	     

	2
	W25
	HIV 1-2 Ag: sensibilità per HIV1-p24Ag inferiore a 50 pg/ml.
	ll punteggio verrà attribuito proporzionalmente
Punteggio massimo alla sensibilità inferiore;

50 pg/ml = 0.

Sensibilità intermedie punteggio attribuito proporzionalmente

2*((50-Sens_ditta)/(50-Sens_min))
	     

	2
	W26
	HCV-AB: antigeni della fase solida ricombinanti.
	(Sì/no)
	     

	2
	W27
	Modalità adottate dalla ditta per minimizzare la quantità di materiali (reagenti, consumabili, etc) che il Servizio Trasfusionale deve immagazzinare.
	Relazionare.

Saranno valutate positivamente le proposte relative a:

· Quantità e confezionamento dei materiali

· Frequenza di reintegro dei materiali

· Altri accorgimenti organizzativi adottati
	

	2
	W28
	HBSAG: sensibilità: caratteristiche migliorative rispetto al punto 49
	(Sì/no/Relazionare)
	

	4
	W29
	Per i 4 test di validazione delle sacche (HIV Ag/Ab, Anti HCV, HbsAg, Sifilide): sensibilità e specificità migliorative rispetto ai requisiti minimi
	(Sì/no/Relazionare in dettaglio)
	

	

	Servizio post-installazione (1 punto) 

	1
	W30
	Modalità di assistenza tecnica: caratteristiche migliorative rispetto a quanto richiesto ai punti 22 e 23
	ES: tempi di rispristino inferiori, disponibilità di apparecchi sostitutivi, assistenza telefonica anche nei giorni festivi, etc….
	     


La soglia minima di ammissione alla valutazione economica è pari a 35 punti
�	 Qualora la ditta non abbia a disposizione tale tipologia di taniche, ciò non comporterà automatica esclusione dalla trattativa; la ditta dovrà fornire specifica dichiarazione nella quale attesta che tali taniche non sono al momento disponibili e contestualmente impegnarsi alla fornitura qualora nel corso del service tali taniche venissero rese disponibili.
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Service di sistemi per l’idoneità sierologica delle sacche di sangue ed emocomponenti e sistemi per test Immunometrici e Biochimici da eseguire su siero di pazienti e donatori, compreso sistema di gestione automatizzata comprensivo di preanalitica per la gestione di tutte le provette afferenti alle attività del Servizio Trasfusionale di Parma (LOTTO 2).
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