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ALLEGATO A1
Scheda tecnica

	

SISTEMI AUTOMATIZZATI PER INDAGINI IMMUNOISTOCHIMICHE ED ISTOCHIMICHE  
Lotto 1 - Immunoistochimica predittiva


	
	




REQUISITI MINIMI, PENA L’ESCLUSIONE (sezione A)

CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA

	
	
	
	
	Rif. documentazione tecnica presentata (nome documento, pagina)

	1
	Dispositivi di ultima generazione, nuovi di fabbrica e non ricondizionati, idonei all’uso previsto nel Capitolato Speciale e dotati dei requisiti tecnici e funzionali descritti nel presente Allegato.
	☐SI
	☐NO
	

	2
	Fornitura a titolo gratuito di tutto quanto necessario in termini di accessori (stazione pc gestionale completa, lettore barcode, montavetrini, ecc.) e consumabili (reagenti, vetrini, ecc.) 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. Deve essere compreso il trasporto, la consegna al piano e l’installazione.
	☐SI
	☐NO
	

	3
	Aggiornamenti strumentali (hardware e software) gratuiti per tutta la durata contrattuale
	☐SI
	☐NO
	

	4
	Supporto scientifico e metodologico per il personale delle Aziende appaltanti. Partecipazione gratuita a programmi VEQ internazionali (UK NEQAS) da attivare a scelta dalle Aziende appaltanti, per tutta la durata del contratto.
	☐SI
	☐NO
	

	5
	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 con tracciabilità dell’addestramento
	☐SI
	☐NO
	

	6
	Interfacciamento bidirezionale con il LIS dei Laboratori Athena di Dedalus, compreso il modulo R4C di Dedalus, comprensivo di hardware e software necessari e manutenzione conseguente per tutta la durata del contratto.
Il flusso di lavoro dovrà prevedere i seguenti step:
· Invio, attraverso il LIS di Laboratorio, della programmazione dell’indagine diagnostica ai dispositivi di colorazione;
· Riconoscimento da parte dei dispositivi di colorazione della richiesta di indagine diagnostica, con corretta associazione al vetrino;
· Invio al LIS da parte del dispositivo della segnalazione di completata colorazione.
	☐SI
	☐NO
	

	7
	Dovrà essere garantito un sistema che fornisca, con estrazione diretta dal LIS (Athena/R4C), con cadenza mensile, il numero delle determinazioni effettuate, suddivise per Azienda (AUSL BO, IOR, AOSP FE), col dettaglio della tipologia, da utilizzare ai fini della fatturazione.
	☐SI
	☐NO
	

	8
	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
	

	9
	Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne con conseguente riqualificazione dei dispositivi.
	☐SI
	☐NO
	




CARATTERISTICHE DEI DISPOSITIVI 
	
	
	
	
	Rif. documentazione tecnica presentata (nome documento, pagina)

	10
	Gli immunocoloratori devono  poter eseguire in completo automatismo ogni  singola fase dei test immuonoistochimici (sparaffinatura, metodiche di smascheramento antigenico, reazioni dell' anticorpo primario, anticorpi ponte e sistema rilevatore, reazione cromogena e contrasto) su sezioni istologiche e preparati citologici (strato sottile, striscio, ecc.) fino al completamento della colorazione.
	☐ SI
	☐NO
	

	11
	Sistema dotato di marcatura CE IVDR secondo Regolamento UE 2017/746 (o CE IVD secondo direttiva 98/79 CE ove applicabile)
	☐SI
	☐NO
	

	12
	Strumentazione completamente automatizzata, gestita direttamente da PC centrale con software gestionale in lingua italiana, comprendente monitor, hardware, tastiera mouse, stampante per “report” delle statistiche e dei protocolli e eventuale stampante di etichette barcode, lettore barcode.
	☐SI
	☐NO
	

	13
	Capacità di processazione complessiva e simultanea con caricamento minimo di 30 vetrini e capacità di reagenti (sistemi di rivelazione e diversi anticorpi) adeguata per seduta operativa.
	☐SI
	☐NO
	

	14
	Modalità operativa con caricamento in continuo dei reagenti, con funzione che consenta di aggiungere e/o rimuovere (recuperare) specifici reagenti durante la corsa di colorazione.
	☐SI
	☐NO
	

	15
	Caricamento in continuo dei vetrini con funzione che consenta di aggiungerne e/o rimuoverne durante la corsa di colorazione.
	☐SI
	☐NO
	

	16
	Stoccaggio e riutilizzazione a fine seduta dei reagenti non consumati
	☐SI
	☐NO
	

	17
	Sparaffinatura delle sezioni effettuate dallo strumento con liquido sostitutivo dei tradizionali solventi aromatici (Xilolo-free).
	☐SI
	☐NO
	

	18
	Esecuzione nello stesso immunocoloratore, oltre che di indagini di immunoistochimica, simultaneamente anche di indagini di ibridazione in situ.
	☐SI
	☐NO
	

	19
	Compatibilità con sistemi di rivelazione polivalenti (anti-mouse e anti-rabbit) HRP-coniugati con cromogeno DAB e AP-coniugati con cromogeno Red
	☐SI
	☐NO
	

	20
	Ricostruzione automatica del cromogeno diaminobenzidina (DAB) eseguita dallo strumento (on-board) nel volume necessario all’esecuzione della seduta di lavoro giornaliera o nella quantità necessaria per singolo vetrino, senza intervento dell’operatore
	☐SI
	☐NO
	

	21
	Gestione contemporanea di protocolli con sistemi differenti di rivelazione, secondo le esigenze con modalità scelte dall’operatore, con tempi tra loro differenti, in un’unica sessione di lavoro
	☐ SI
	☐NO
	

	22
	Esecuzione di doppie colorazioni DAB/Red simultanee in un medesimo vetrino, in modo completamente automatico
	☐SI
	☐NO
	

	23
	Sistema che consenta di eseguire Tests di Farmacodiagnostica in IHC per Target Therapies certificato CE IVD, validato sulla strumentazione offerta e approvato da AIFA/EMA.
	☐SI
	☐NO
	

	24
	Consumo di reagenti costante per coprire l’intera superficie del vetrino, con utilizzo di quantità minime sufficienti a garantire la copertura omogenea di tutta l’area utile del vetrino (area della sezione) per singola dispensazione
	☐SI
	☐NO
	

	25
	Tracciabilità continua delle operazioni sullo strumento: archiviazione automatica ed effettuazione tramite il software gestionale di rendiconto e statistiche complete sui consumi, sui protocolli usati, sugli interventi durante la seduta operativa, sulla tipologia di marcatori utilizzati e sui casi/vetrini processati.
	☐SI
	☐NO
	

	26
	Programmazione della corsa di IHC e ISH (seduta operativa) selezionando protocolli operativi già impostati (preinstallati) e personalizzati alle esigenze operative con capacità di lavoro sia in modalità completamente automatica, che in modalità manuale (riferita all’anticorpo primario)
	☐SI
	☐NO
	

	27
	Dotazione di allarmi sonori e a video per la segnalazione di anomalie in tutte le fasi operative e monitoraggio dei volumi dei reagenti e tamponi.
	☐SI
	☐NO
	

	28
	Identificazione dei campioni e dei reagenti tramite barcode
	☐ SI
	☐NO
	

	29
	Lo strumento deve garantire l' eliminazione dei reflui in sicurezza
	☐ SI
	☐NO
	

	30
	Fornitura di  montavetrini idoneo per il montaggio dei preparati di IHC , in grado di  garantire l'adesione permanente del coprioggetto
	☐ SI
	☐NO
	





CARATTERISTICHE DI REAGENTI e CONSUMABILI
	
	
	
	
	Rif. documentazione tecnica presentata (nome documento, pagina)

	31
	Reagenti barcodati
	☐ SI
	☐NO
	

	32
	Reagenti/coloranti dotati di marcatura CE IVDR secondo Regolamento UE 2017/746 (o CE IVD secondo direttiva 98/79 CE ove applicabile)
	☐ SI
	☐NO
	

	33
	Reagenti pronti all’uso e/o concentrati
	☐ SI
	☐NO
	

	34
	Gli anticorpi devono essere validati almeno per l'uso in formalina - paraffina
	☐ SI
	☐NO
	

	35
	Garanzia sull' anticorpo/sonde e sui reagenti analitici con sostituzione di lotti non corrispondenti ai prerequisiti dichiarati
	☐ SI
	☐NO
	

	36
	Fornitura, alle medesime condizioni economiche, di Anticorpi sostitutivi di quelli divenuti obsoleti, di ultimissima generazione
	☐ SI
	☐NO
	

	37
	Esecuzione di ibridazioni in situ con sonde cromogeniche in campo chiaro
	☐ SI
	☐NO
	

	38
	Fornitura di vetrini portaoggetto elettrostatici di altissima qualità, in cui la superficie del vetrino garantisca l’adesione alla sezione istologica al vetrino durante l’intera procedura
	☐ SI
	☐NO
	




ASSISTENZA POST VENDITA PER LA STRUMENTAZIONE FORNITA
	
	
	
	
	Rif. documentazione tecnica presentata (nome documento, pagina)

	39
	Illimitati interventi su chiamata.
	☐SI
	☐NO
	

	40
	Parti di ricambio/consumo incluse.
	☐SI
	☐NO
	

	41
	Tempo massimo di intervento dalla chiamata non superiore a 8 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi.
	☐SI
	☐NO
	

	42
	Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 24 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi.
	☐SI
	☐NO
	

	43
	Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste dal fabbricante.
	☐SI
	☐NO
	

	44
	Ripristino dell’operatività completa in caso di trasferimento dei dispositivi presso altra sede in tempi non superiori a 5 gg lavorativi senza interruzione dell’attività.
	☐SI
	☐NO
	

	45
	Attività di interfacciamento bidirezionale con il gestionale informatizzato, a titolo gratuito, in caso di cambio del sistema gestionale informatizzato.
	☐SI
	☐NO
	

	46
	Servizio di approfondimento diagnostico in laboratori di riferimento.
	☐SI
	☐NO
	




REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE (sezione B)
	Punteggio MASSIMO
	ID
	Requisito
	Criterio di valutazione
	Risposta Ditta

	Qualità tecnica della strumentazione (25 punti)

	4
	W1
	Possibilità di collegamento in rete dei coloratori, se in numero superiore a uno.
	TABELLARE 
No = 0 punti.
Sì = 4 punti.
	

	5
	W2
	Modalità operativa ad accesso continuo con possibilità di caricamento continuo dei reagenti e di carico e recupero di ogni singolo vetrino in modo indipendente.
	DISCREZIONALE 
Punteggio massimo: attribuito alla ditta che offre una migliore modalità operativa
	

	8
	W3
	[bookmark: _GoBack]Gestione indipendente delle singole postazioni dei vetrini con possibilità di lavoro a temperatura controllata, da T ambiente fino a 100°C, almeno nelle fasi preanalitiche (sparaffinatura, recupero antigenico, ecc.)
	TABELLARE 
No = 0 punti.
Sì = 8 punti.
	

	2
	W4
	Programmazione manuale di protocolli
	TABELLARE 
No = 0 punti.
Sì = 2 punto.
	

	6
	W5
	Sistema di raccolta e smaltimento liquidi reflui prodotti (descrivere)
	DISCREZIONALE 
Punteggio massimo: attribuito alla ditta che fornisce un sistema di raccolta e smaltimento liquidi reflui che riduca il rischio per l’operatore.
	

	Qualità tecnica dei reagenti e anticorpi (40 punti)

	10
	W6
	Quantità di anticorpi primari presenti nell’elenco in conformità al fabbisogno annuo espresso, sia pronti all’uso che concentrati
	PROPORZIONALE (QUANTITATIVO)
Punteggio massimo: attribuito alla ditta che garantisce il maggior numero di anticorpi
	

	10
	W7
	Test di immunoistochimica con sistema certificato CE IVD (almeno per HER2/neu, ALK e PD-L1, Claudin18, IDH1, BRAF, pan-TRK, MLH1, PMS2, MSH2, MSH6), validato sulla strumentazione offerta per target Therapy (“clinical claim” per eleggibilità al farmaco specifico. (relazionare se eseguibile sulla stessa macchina contemporaneamente all’Immunoistochimica o con altro strumento accessorio fornito) 
	TABELLARE 
No = 0 punti
Sì, strumento accessorio = 5 punto
Sì, stessa macchina = 10 punti
	

	10
	W8
	Disponibilità a fornire anticorpi e cloni aggiuntivi o diversi da quelli in elenco, con significato farmacopredittivo e predittivo  in genere
	TABELLARE 
No = 0 punti
Sì = 10 punti
	

	10
	W9
	Tempo massimo di fornitura dei reagenti dedicati al funzionamento degli strumenti
	TABELLARE 
T <= 5 giorni lavorativi = 10 punti
5<T<= 10 giorni lavorativi = 5 punti
T> 10 giorni lavorativi = 0 punti
	

	Servizio post-installazione (5 punti)

	2
	W10
	Tempo massimo di intervento dalla chiamata: caratteristiche migliorative rispetto al requisito minimo (tempo non superiore a 8 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi).
	PROPORZIONALE (QUANTITATIVO)
Punteggio massimo: attribuito alla ditta che garantisce tempo minimo di intervento (espresso in ore solari, sabato e festivi esclusi).
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce tempo intervento uguale al tempo massimo richiesto.
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo proporzionale
	

	3
	W11
	Tempo massimo di ripristino funzionalità dalla chiamata: caratteristiche migliorative rispetto al requisito minimo (non superiore a 24 ore lavorative, orario standard da lunedì a venerdì, sabato e festivi esclusi).
	PROPORZIONALE (QUANTITATIVO)
Punteggio massimo: attribuito alla ditta che garantisce tempo minimo di intervento (espresso in ore solari, sabato e festivi esclusi).
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce tempo intervento uguale al tempo massimo richiesto.
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo proporzionale
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