                  














ALLEGATO A
REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE/Quest. Tecnico (Sez. B)
	CRITERIO (N.B.: verrà valutato solo tutto ciò che è espressamente offerto e documentato)
	Parametri
	Punti max
	Punteggio minimo d’idoneità e soglia di sbarramento
	Risposta Ditta

	A. Collegamento con il Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale
	Verranno valutate in particolare:

· Presenza di un supporto informatico che, attraverso uno scambio dati tra l’apparecchiatura ed il TIS, permetta controlli di congruità e registrazione di set di informazioni raccolte in sequenza 

· Apparecchiatura in grado di ricevere dal TIS parametri laboratoristici utili alla procedura (esempio: Hb, PLT, WBC, ecc.)
· Tracciabilità informatizzata di tutti i dati relativi alla procedura:

· registrazione e scarico automatico identificativo strumento utilizzato, 

· dati identificativi donatore/paziente inclusi peso e altezza, 

· dati operatori coinvolti, 

· volume processato, 

· anticoagulante infuso, 

· rapporto ACD/sangue intero, 

· volume totale raccolto,
· registrazione eventuali non conformità/reazioni avverse,

· data e ora inizio e termine procedura e sua durata,

· registrazione lotto fisiologica, lotto ACD, lotto albumina e lotto del kit utilizzato

· Capacità del sistema di registrare il codice identificativo alfanumerico della raccolta e la descrizione del prodotto (C.11.4 Hematopoietic Cellular Therapy Accreditation Manual Sixth Edition JACIE) con eventuale registrazione dei consensi (C.11.5 Hematopoietic Cellular Therapy Accreditation Manual Sixth Edition JACIE)

· Modalità di trasmissione dei dati relativi alla procedura (ad esempio wireless)

· Possibilità di scarico dei dati di procedura in caso di aferesi eseguite in reparto
	15
	SÌ

≥ 7.5
	

	B. Performances del sistema
	Verranno valutate in particolare:

· Elevata efficienza di raccolta di cellule staminali circolanti periferiche (volume, tempo procedura, resa CD34+)

· Esecuzione del processing di midollo senza alcuna necessità di degrassamento
	10
	SÌ

≥ 5.0
	

	C. Ergonomicità del sistema

	Verranno valutate in particolare:

· Silenziosità operativa (specificare decibel)

· Facilità di montaggio e priming automatico del circuito aferetico 
· Stabilità e maneggevolezza del separatore nella movimentazione per procedure da eseguire in reparto

· Monitor interattivo e di facile utilizzo per la visualizzazione dei parametri procedurali e la gestione manuale della procedura da parte dell’operatore

· Saldatubi incorporato
	15
	NO
	

	D. Kit
	Verranno valutati in particolare:

· Utilizzo dello stesso tipo di circuito per procedure differenti (esempio: per scambio plasmatico, plasmatrattamento, scambio eritrocitario)

· Riconoscimento automatico del tipo di kit caricato, prima del priming
	10
	NO


	

	E. Ulteriori caratteristiche tecniche
	Verranno valutate in particolare:

· Valore del flusso di prelievo per procedure in pazienti pediatrici di piccolo peso (< 10 kg)

· Controlli di sicurezza
· Sensori di controllo con allarme visivo e acustico
· Ulteriori sensori installati sul sistema

· Possibilità di ripristino procedura in caso di black-out elettrico o spegnimento del sistema
	15
	NO
	

	F. Assistenza tecnica
	Verranno valutate in particolare le condizioni migliorative rispetto a quelle minime richieste

 
	5
	NO
	

	TOTALE
	
	70
	≥35
	


