FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

atti 732/2010 — all.

CAPITOLATO SPECIALE PER LA FORNITURA IN “SERVICE” D DUE SISTEMI
DIAGNOSTICI PER ELETTROFORESI DELLE SIEROPROTEINE E  DELLA
TRANSFERRINA CARBOIDRATO CARENTE (CDT), PER ELETTRO FORESI
DELLE PROTEINE URINARIE, ISOENZIMI DELLA FOSFATASI ALCALINA E PER
IMMUNOFISSAZIONE , COMPRENDENTI GLI ANALIZZATORI, GLI ACCESSORI, |
RELATIVI REAGENTI E MATERIALI DI CONSUMO NECESSARI NONCHE' IL
SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA ATTO A GARANTIRE LAFUNZIONALITA’ DEI

SISTEMI STESSI — PER 36 MESI.
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Articolo 1) Oggetto del capitolato

Il presente capitolato ha per oggetto la fornituma;Service”, di due Sistemi diagnostici per
Elettroforesi delle sieroproteine e della trangferr carboidrato carente (CDT) e per
elettroforesi delle proteine urinarie, isoenzimiladosfatasi alcalina ed immunofissazione
d'ora in poi denominati Sistemi, da utilizzarsigee la U.O.C. Laboratorio Centrale di Analisi
chimico cliniche e Microbiologia di questo Ente liTasistemi comprendono l'acquisizione degli
analizzatori unitamente agli accessori, da ingsilla cura della ditta aggiudicataria, i relativi
reagenti (compresi i reagenti ausiliari), siercdntrollo di qualita interno, materiali per VEQ, i
materiali di consumo e materiali di cancelleriagssari nonché il servizio di assistenza tecnica
atto a garantire la funzionalita dei Sistemi stessi

| Sistemi dovranno essere conformi alle prescrizionposte dalla legislazione in vigore in
Italia e dal presente capitolato.

Articolo 2) Sistemi oggetto della fornitura
La fornitura , suddivisa in 2 lotti, ha per oggetioe Sistemi le cui caratteristiche devono
rispondere alle esigenze del Laboratorio , descni¢tgli allegati sotto elencati:

= Analizzatori All. A, Al (lotti 1-2)
= Reagenti/carichi di lavoro All. B, B1 (lotti 1}2

| Sistemi devono comprendere:

2.1 analizzatori e campionatori, di ultima generazierd nuova produzione, unitamente agli
accessori necessari al buon funzionamento degisisteompresi i gruppi di continuita
che garantiscano 'operativita almeno sino al catgshento del ciclo analitico in corso,
ed unitamente a personal computer con una capbaidware tale da supportare un
archivio dei campioni patologici di almeno 5 annstampanti laser ; tali analizzatori
dovranno rispondere alle specifiche indicate natiigati A e Al di ciascun lotto.

2.2 il servizio di assistenza, che deve assicurare:

= installazione di ciascun Sistema e successiva d@lazione a fine periodo
contrattuale o di prova se la stessa risultassativeg

= manutenzione programmata (almeno semestrale) etaeda check-list delle
operazioni effettuate, e manutenzione straordinarggerte da contratto full risk,
escluse le manutenzioni ordinarie periodiche engiliere che verranno effettuate dal
Laboratorio, come previsto dai manuali d’'uso, clerdnno essere redatti in lingua
italiana;

= aggiornamenti gratuiti di programma e/o di analiana

= calibrazione periodica degli analizzatori e/o asoésdei Sistemi, con rilascio delle
relative attestazioni, effettuata in coincidenza Bomanutenzione programmata e/o in
occasione di interventi sulle parti critiche dest8imi;
eventuali consultazioni telefoniche con tempo nmassili risposta alla chiamata non
superiore all'ora. Nel caso di malfunzionamento lidemalizzatori 0 accessori,
I'intervento del personale di assistenza deve esséfettuato entro 8 (otto) ore
lavorative dalla segnalazione, dal lunedi al venheainpreso, esclusi il sabato ed i
giorni festivi.



Ove il guasto non sia riparato entro 16 (sedia)lavorative dalla chiamata, dovranno
essere immediatamente assicurate, senza aggrawioreico, soluzioni alternative, da
concordare con il Responsabile del Laboratorio, pensentire lo svolgimento
dell'attivita del Laboratorio stesso;

= corso di addestramento all'uso del Sistema per r@dntepersone del Laboratorio, da
effettuare con modalita e tempi da concordare cBesponsabile del Laboratorio

2.3 fornitura di reagenti (compresi i reagenti ausijmateriali di controllo, materiali di
consumo e materiali di cancelleria occorrenti peffdttuazione delle determinazioni
analitiche secondo le specifiche indicate neglegdlti B di ciascun lotto.

Articolo 3) Durata del contratto
Il contratto avra la durata di 36 mesi, con positibdi proroga per un periodo massimo di 180
(centottanta) giorni, pari a sei mesi, alle medestwndizioni contrattuali.

La data di decorrenza del contratto sara indicetta hettera di aggiudicazione della fornitura
trasmessa dalla Fondazione, verosimilmente entrtr8@ta) giorni dalla data di validazione
del Sistema, come previsto dal successivo art. 6.

Articolo 4) Carichi di lavoro

| carichi di lavoro annuali, suddivisi per tipolagdi esame ed elencati negli Allegati B di
ciascun lotto, sono puramente indicativi e potrasuloire variazioni in pit 0 in meno nel corso
della fornitura senza che la ditta aggiudicatadssa sollevare eccezioni di sorta.

Articolo 5) Offerta

Le ditte concorrenti dovranno presentare distirfferte, tecnica ed economica, entrambe in
busta chiusa, firmate sui lembi di chiusura conidath sulle medesime rispettivamente
“Offerta tecnica” e “Offerta economica”’. Una terzasta dovra contenere la documentazione
amministrativa richiesta nel disciplinare di gagilla busta in parola dovra essere indicato
“Documentazione amministrativa” .Le tre buste dovi@essere contenute in un unico plico sul
quale dovra essere indicata, oltre alla ragionéakodella ditta, la scrittaPROCEDURA
APERTA PER LA FORNITURA IN “SERVICE” DI DUE SISTEMI DIAGNOSTICI PER
ELETTROFORESI DELLE SIERO PROTEINE E DELLA TRANSFERINA
CARBOIDRATO CARENTE (CDT), PER ELETTROFORESI DELLE PROTEINE
URINARIE, ISOENZIMI DELLA FOSFATASI ALCALINA E PER
IMMUNOFISSAZIONE, PER TRENTASEI MESI - LOTTO/I ____ "~ ATTI 732/2010.

5.1 OFFERTA TECNICA

L'offerta tecnica, sottoscritta dal legale rappreéaate, dovra essere completa tassativamente di
tutta la documentazione richiesta nel presentetaafp e dovra indicare quanto di seguito
specificato:




5.1.1 per gli analizzatori e accessori dei medesimi:

numero e tipo di analizzatori e relativi accessre le ditte offerenti intendono
installare, allegando il relativo materiale desisfit

Dovranno essere forniti analizzatori ed accessoadvi, corrispondenti all’'ultimo
modello e versione immessi sul mercato.

Dovra inoltre risultare il loro utilizzo positivqger la determinazione degli esami
richiesti, presso altre strutture sanitarie. Peainjo sopra dovra essere fornita la
relativa documentazionéamministrazione si riserva I'opportunita, qualor a lo
ritenesse necessario, di visitare un centro doveasinstallato ed operativo, in
attivita di routine, il sistema in parola;

che le caratteristiche tecniche, funzionali e prtditd degli analizzatori offerti
sono conformi alle specifiche degli Allegati A e Milciascun lotto, fermo restando
la compilazione della corrispondente scheda teanéssuntiva identificata all’All.
A.3 di ciascun lotto;

gamma completa degli esami che il Sistema propostogrado di effettuare, oltre a
quelli indicati negli Allegati B di ciascun lottocche devono essere comunque
garantiti alla data di presentazione dell'offerta;

tempi tecnici necessari per eventuali opere o dfiterventi essenziali per
l'installazione (opere edili, elettriche, idrauleeho quant’altro la ditta ritenga
indispensabile per il buon funzionamento del Sisteprevia visione dei locali
destinati all'installazione). La Ditta dovra farfiasciare certificazione di avvenuto
sopralluogo e presa visione a firma del Responsalal Settore Ingegneria Clinica,
da allegare all'offerta tecnica. Tali opere, a caridella ditta aggiudicataria,
dovranno essere preventivamente concordate coedpdhsabile del Laboratorio
che si attivera per le relative autorizzazioni dat¢p della Direzione Sanitaria, del
Settore Ingegneria Clinica e del Servizio Prevemzie Protezione dell’Ente.

5.1.2 per il servizio di assistenza:

sede, numero di telefono e fax cui rivolgersi, ntorgei tecnici addetti al servizio
e nominativo del referente responsabile del sengi®sso;

elenco di tutti i pezzi di ricambio che verrannaeniti per il corretto svolgimento
della manutenzione ordinaria a carico del Laborator

impegno ad organizzare il corso di addestramentmecdndicato all’'ultimo
paragrafo dell’art. 2 punto 2;

che gli oneri derivanti dall’eventuale installazéodi collegamento on line tra i
Sistemi e la Sede del Servizio di manutenzionarsar a carico della Ditta
aggiudicataria.

5.1.3 perireagenti:

che le caratteristiche tecniche sono conformi sflecifiche degli Allegati B di
ciascun lotto, fermo restando la compilazione defirispondente scheda tecnica
riassuntiva identificata all'allegato B1 di ciasdotto.

Nel determinare la quantita di confezioni necessagr effettuare il numero
stimato di test/anno dovranno essere considerati:



- il rendimento effettivo, e non teorico, di ciasclkit, eliminando quindi
eventuali dispersioni imputabili alla strutturazeorfunzionale dei Sistemi
proposti;

- la stabilita dei reattivi in termini di tempo e gebdotti una volta in uso;

= per ciascun prodotto proposto dovranno essergatdiaall’offerta la metodica e la
scheda tecnica in lingua italiana e la schedarimdtiva in materia di sicurezza,
come previsto dal DM 7/9/2002.

5.1.4 per i prodotti/materiali complementari e calibrator
= elenco dei prodotti/materiali complementari, CQEQ, unitamente ai quantitativi
dei medesimi necessari per l'effettuazione delleemeinazioni stimate che
saranno forniti a titolo gratuito, quali reagentisdiari, diluenti , soluzioni di
lavaggio e tamponi, materiali di controllo e m&tiidi consumo.
= g¢li adeguati quantitativi del materiale di consunper la/e stampante/i
(carta/toner), che saranno forniti a titolo graduit

5.1.5 per gli aspetti qualitativi
= dichiarazione di impegno a mantenere, per tuttadueata del contratto, livelli
qualitativi di ciascun Sistema sovrapponibili a luascontrati nella fase di
validazione.

5.1.6 perlasicurezza informatica
= relazione in merito alle modalita di implementazpndi quanto richiesto
all'allegato A “SICUREZZA INFORMATICA”.

5.2 OFFERTA ECONOMICA
L'offerta economica dovra indicare tra I'altro, pgascun lotto, quanto di seguito specificato:

5.2.1 per gli analizzatori:
= a solo scopo conoscitivo il valore commerciale deglalizzatori ed accessori
offerti.

5.2.2 per ciascuna tipologia di determinazione

= nome commerciale del kit/reagente, il relativo numei codice catalogo, |l
numero dei pezzi per confezione proposta con il erom(quantita) di
determinazioni effettuabili con la medesima cordag;

= quantita di confezioni necessarie, che dovrannoisgmmdere a quanto indicato
nella scheda all.B1 di ciascun lotto, per la realzone del numero di
determinazioni previste in ragione d’anno negli.Blti ciascun lotto.

= prezzo di ciascuna confezione;

= importo totale di spesa.

5.2.3 perillotto:
= totale complessivo di spesa del Sistema.



| dati di cui ai precedenti punti 5.2.1, 5.2.2 €.5.dovranno essere forniti con le modalita
indicate nello schema/guida All.D al presente cdgib speciale.

| prezzi offerti, fissati al momento dell'aggiudicazione, resteranno fissi ed invariati per
lintero periodo della fornitura. Tali prezzi si intendono omnicomprensivi degli
analizzatori, accessori complementari, assistenz&dnica, reagenti (compresi i reagenti
ausiliari), materiali di controllo, materiali di consumo, oltre ad eventuali altri oneri di
spesa, |.V.A. esclusa.

Articolo 6) Aggiudicazione e validazione dei Sistem

6.1

6.2

6.3

aggiudicazione provvisoria

L’aggiudicazione sara effettuata, a lotti disgiuirivia provvisoria, a favore della ditta
che avra presentato I'offerta economicamente pittaggiosa, previa valutazione e
verifica della documentazione/offerta tecnica, paccertare positivamente la
rispondenza di quanto proposto rispetto a quactiasto agli Allegati A, A.1 e B di
ciascun lotto e l'attribuzione del punteggio di @lifAll. A.2 di ciascun lotto per le
caratteristiche qualitative.

aggiudicazione definitiva

Per esigenze di salvaguardia della continuita, iguad affidabilitd dell’attivita di
ciascun Laboratorio, I'aggiudicazione definitivar&aubordinata all’esito positivo di
un periodo di prova, necessario per la validaziolee¢ Sistemi, da eseguire “in
parallelo” all'utilizzo delle procedure esistentella durata di 45 (quarantacinque)
giorni come termine massimo, dalla data del coltatetnico delle apparecchiature ed
accessori componenti i Sistemi.

L’aggiudicazione definitiva sara effettuata verosinente entro 30 (trenta) giorni dalla
data di validazione funzionale dei Sistemi.

validazione funzionale dei Sistemi

Per la validazione 'Ente, tramite il Servizio faaogutico e/o i Laboratori, si riserva la
facolta di richiedere elementi integrativi circa&dntenuti tecnici dei Sistemi, fino a

conseguire la perfetta conoscenza e la correaprdtazione di quanto proposto dalla
ditta concorrente.

Le modalita di validazione dei Sistemi ed il numdraleterminazioni previsto per ogni

analita sono indicati nell’Allegato C di ciascurttto

La ditta dovra fornire, a titolo gratuito, tutta€corrente: reagenti (compresi i reagenti
ausiliari), materiali di controllo, materiale dircsumo e materiale di cancelleria, pari al
gquantitativo stimato per l'esecuzione, per ognit,tedello specifico numero di
determinazioni previste. Il Servizio farmaceuticotrp richiedere, qualora risultasse
indispensabile per il completamento della prova,uiteriore quantitativo comunque
non superiore al 50% (cinquanta per cento) delgutecte che dovra essere fornito
senza alcun costo per 'Ente.



A fronte della validazione da farsi a cura del Laborio, di concerto con il Servizio
farmaceutico per quanto di rispettiva competenza, contraddittorio con un
rappresentante qualificato delle ditta, dovra esseottoscritto apposito verbale
predisposto dal Laboratorio.

Dopo la validazione dei Sistemi e fino alla data d#icorrenza del contratto le
apparecchiature, compresi gli accessori, restergmaeso il Laboratorio e saranno
considerate “in prova” per cui la ditta aggiudicgtadovra fornire tutto il materiale

occorrente, nonché l'assistenza tecnica, alle eomdi ed ai prezzi di cui all'offerta,

per un importo di spesa limite di 2/12 della gl@spesa annua.

Qualora l'esito della validazione risultasse negatovvero non dovesse confermare le
prestazioni richieste, la ditta dovra provvedersua spese alla disinstallazione dei
Sistemi, entro 20 giorni massimo dalla data di coicazione dell’esito, previo accordo

con il Settore Ingegneria Clinica. Conseguentementsn analoga procedura, Si

provvedera a favore della seconda ditta miglioferehte in graduatoria.

Articolo 7) Modalita di consegna delle apparecchiatre e dei reagenti

7.1

modalita di consegna, installazione, collaudote&aial termine del contratto

La Ditta che avra proposto I'offerta economicamepitevantaggiosa entro 30 (trenta)
giorni dalla data della richiesta/ordine, dovra sEgmare, a proprie spese e rischio, le
apparecchiature e gli accessori componenti i Sisteggetto della presente gara,
presso il Laboratorio di Analisi Chimico ClinicheMicrobiologia, previo accordo con

il Settore Ingegneria Clinica.

La Ditta si fara carico dell'onere del trasportoglieanalizzatori, della loro
installazione, della rimozione e trasporto allecdigca dei relativi imballaggi.

Entro 15 (quindici) giorni dalla consegna la Dittavra effettuare, su richiesta del
Settore Ingegneria Clinica. preventivamente coretardon il Servizio di Prevenzione e
Protezione, unitamente al Laboratorio, per quantolodo competenza, tutte le
operazioni di messa in funzione e di collaudo tezmelle apparecchiature e accessori
per il quale dovra essere sottoscritto appositbalerpredisposto dal Settore Ingegneria
Clinica Entro il suddetto periodo la Ditta dovraioitre assicurare lI'addestramento
all'uso dei Sistemi di almeno 2 operatori del Ladtorio.

A collaudo eseguito e superate positivamente lativel prove di validazione dei
Sistemi, gli stessi saranno considerati idonei tt gli effetti e verra’ confermata
formalmente I'aggiudicazione definitiva.

Al termine del contratto, la Ditta aggiudicatariavca provvedere, a sue spese, alla
disinstallazione dei Sistemi ed al loro ritiro @nt20 (venti) giorni massimo dalla
richiesta del Settore Ingegneria Clinica.



7.2

modalita di consegna di reagenti e materiale disuono
La Ditta aggiudicataria dovra effettuare le conge@ranco magazzini del Servizio
Farmaceutico siti in Via Commenda, 9 - Milano - tladedi al giovedi, dalle ore 8,30
alle ore 15,30 ed al venerdi dalle ore 8,30 akeld®,30.

La merce dovra essere consegnata a seguito dedfgme di regolare ordine da parte
del Servizio Farmaceutico, nelle quantita e quali@scritte nell’ordine stesso,
frazionamento ove richiesto, entro sette giorniaddhta di trasmissione dell’ordine.

Eventuali richieste di consegna urgente, che sardrasmesse “via fax”, dovranno
essere evase entro 24 (ventiquattro) ore lavordtila trasmissione.

Qualora cio non fosse possibile, il fornitore pregera a darne tempestiva
comunicazione al Servizio Farmaceutico, il qualérpa@oncordare la consegna di
almeno un acconto, in attesa della consegna dis.sal

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avera validita residua di almeno 6
(sei) mesi.

Ogni confezione di ciascun prodotto dovra conteneedatte in lingua italiana, le
istruzioni circa la modalita di utilizzo, di consarione e le indicazioni circa la stabilita
del materiale.

I documenti di trasporto devono obbligatoriamentdidare tra I'altro: data e numero di
ordine emesso dal Servizio Farmaceutico, il nungeddotto di produzione dei singoli
prodotti, ove previsto e quant’altro indicato dallerme della legislazione vigente. Nel
medesimo documento, ovvero in apposita schedaasdiegjlo stesso, dovranno essere
specificati obbligatoriamente, oltre ai numeri i di produzione, la data di scadenza
dei medesimi, nonché il numero di confezioni paridgtto.

La Ditta deve garantire che vengano rigorosamesgergate le idonee modalita di
conservazione dei materiali anche durante la fasasporto.

Con la prima consegna dei reagenti, ove previat®itta dovra rassegnare al Servizio
Farmaceutico la scheda di sicurezza (in triplicpi@aed in lingua italiana) e curare
I'aggiornamento della medesima durante tutta laifora.

L’'aggiudicataria si impegna, in caso di dismissicagualsiasi titolo, degli analizzatori
installati presso i Laboratori, a ritirare le caziai fornite e non ancora utilizzate, per
le quali dovra essere emessa nota di accredito.

Articolo 8) Eventuali aggiornamenti tecnologici

Eventuali variazioni nelle caratteristiche dei &mt (strumentazione, reagenti o kit diagnostici,
materiali di consumo) che dovessero intervenirepeeilodo di validita del contratto, dovranno
essere approvate dal Responsabile del Laboratogonterto con i Responsabili del Settore
Ingegneria Clinica, del Servizio Prevenzione etézione e  del Servizio Farmaceutico, per
guanto di rispettiva competenza e non comportasé eggiuntivi.



La Ditta potra proporre, ferme restando le condizgtabilite nella gara e nel punto precedente,
nuovi kit, analizzatori ed accessori analoghi allgwggetto della fornitura, che presentino
migliori caratteristiche di rendimento e funziotali

In caso di obsolescenza dei test o metodiche peundentati motivi scientifici, bioetici o
legislativi, 'Ospedale tramite il Responsabile delboratorio, potra richiedere alla Ditta i
necessari conseguenti adeguamenti.

La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire ulertest eseguibili sui Sistemi oggetto della
presente gara, su richiesta dell'Ente.

Articolo 9) Norme di sicurezza

Gli apparecchi, unitamente agli accessori, dovrapasere conformi alle norme nazionali
nonché alle normative UE in vigore all’atto delznsegna e mantenute per tutta la durata della
fornitura, ancorché emanate successivamente attaufazione dell’offerta.

Il materiale biologico o comunque pericoloso doessere eliminato in appositi contenitori,
onde garantire la sicurezza degli operatori e a@liente.

| prodotti forniti dovranno essere rispondenti alligciplina nazionale e alle normative UE
comunque applicabili in materia di tutela del laverdi tutela dell’ambiente.

La fornitura dei reagenti dovra essere accompagtatfa Scheda informativa in materia di
sicurezza come previsto da DM 7 settembre 2002 .

Articolo 10) Controlli/vizi sulle forniture

L'accettazione della merce, da parte del Serviaonfaceutico, non solleva il fornitore dalle
responsabilita delle proprie obbligazioni in ordmdifetti od imperfezioni, a vizi apparenti ed
occulti della merce consegnata, non potuti rilevarsmomento della consegna, ma accertati in
seguito.

Il fornitore per le singole consegne dichiarate nancettabili dovra procedere, su
comunicazione del Servizio Farmaceutico allimmeédiatiro della merce anche se tolta
dall'imballaggio originario e sostituirla, entro Zdentiquattro) ore lavorative, con altra della
gualita prescritta.

Nel caso in cui il fornitore non proceda alla testp@ sostituzione, la merce rimarra a
disposizione del fornitore, senza alcuna respotigabia parte dellEnte per eventual

degradamenti o deprezzamenti che la merce dovedsee.sDecorso il predetto periodo la

merce potra essere smaltita ai sensi di legge eastb dello smaltimento sara addebitato alla
Ditta.
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Per assicurare la continuita dell’attivita del Leddorio, L’Ente, tramite il Servizio
Farmaceutico di concerto con il Laboratorio stessadserva il diritto di acquistare presso altre
Ditte/Strutture sanitarie i prodotti ovvero le peegoni occorrenti in danno del fornitore
inadempiente. Restera a carico dell’Azienda inadente la differenza per I'eventuale maggior
prezzo sostenuto dall'Ente rispetto a quello cont@rin gara, ovvero il costo totale della
prestazione nell’ipotesi in cui quest'ultima vengequistata presso altra Struttura sanitaria,
oltre ad ogni altro maggiore onere o danno comungieeivante al’Ente a causa
dellinadempienza.

Articolo 11) Garanzie

La Ditta aggiudicataria si impegna a stipulareyinprimo tempo, con decorrenza dalla data di
consegna del sistema e per la durata del periogoogia e poi per tutta la durata del periodo
contrattuale, copertura assicurativa con un massinennuo complessivo di almeno
€ 1.500.000,00 e, per singolo sinistro, non inferia € 500.000,00 per tutti i danni a persone o
cose che potessero derivare dall’uso dei Sistemi.

Copia della polizza assicurativa dovra essere easenal Servizio Provveditorato entro 15
(quindici) giorni dalla comunicazione dell'aggiudiione provvisoria e successivamente entro
15 (quindici) giorni dalla comunicazione dell’agdicazione definitiva.

L'Ente non si ritiene comunque responsabile permndaerivanti da atti vandalici ecc. che
dovessero danneggiare i Sistemi, per i quali laaDaggiudicataria potra comunque stipulare
polizza assicurativa.

Resta fermo quanto previsto per il furto per il lguaomunque la Ditta manleva da ogni
responsabilita 'Ente.

Articolo 12) Penalita/risoluzione contrattuale

Ogni contestazione circa eventuali inadempienzeatte della Ditta aggiudicataria in ordine
alla esecuzione dell'appalto verra dall’Ente forizmdta, su segnalazione scritta del Servizio
Farmaceutico o del Settore Ingegneria Clinica ol ldeboratorio, secondo la rispettiva
competenza in ordine all'inadempienza, con not&uhpotra essere concesso termine per
controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla dittanneiano ritenute accettabili dall’Ente

quest'ultimo, a suo insindacabile giudizio e seaprid gravita dell'inadempienza, potra

sanzionare la stessa, con una penalita, per unrionda stabilire da un minimo del 5% ad un
massimo del 20% IVA esente sull'importo della foun& oggetto di contestazione, a sensi
dell'art. 15D.P.R. 633/72.

L'Ente si riserva la facolta di risolvere il coriti dopo che siano state formalizzate n. 3

contestazioni, fatto salvo comunque il diritto atarcimento del danno a favore della
Fondazione IRCCS Ospedale Maggiore Policlinico, fagalli e Regina Elena.
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Con la risoluzione del contratto 'Ente incamerémacauzione approvvigionandosi quindi
presso altri fornitori in danno dell’aggiudicatario

Articolo 13) Cauzione definitiva

Il deposito cauzionale dovra essere costituito:

U Nella misura del 10% (dieci per cento) dellimponeito di aggiudicazione, (calcolato sul
biennio);

U Per la durata dell'intero periodo di validita dehtratto.

Lo svincolo di detto deposito sara disposto daliéEdopo avere accertato la completa e

regolare esecuzione della fornitura e decorsi &simall’avvenuto accertamento.

La cauzione dovra essere costituita ai sensi dellld3 del D.L.vo 12.04.2006 n. 163.

Articolo 14) Pagamento fatture

Le fatture dovranno essere emesse e rassegnatediamel IRCCS “Ospedale Maggiore
Policlinico, Mangiagalli e Regina Elena” - Via Ffo&a, 28 — 20122 Milano. Le stesse
dovranno riportare il numero d’ordine di riferimergmesso dal Servizio farmaceutico.

Il pagamento, a mezzo mandato, sara effettuatogg9€@alla data ricevimento fattura. In caso
di ritardato pagamento saranno riconosciuti gkressi ai sensi di legge.

Articolo 15) Controversie
Per ogni controversia inerente sia lo svolgimerathadgara sia la stipulazione e I'esecuzione
del conseguente contratto, il Foro competente legsamente quello di Milano.

Allegati
Gli Allegati A, Al, A2, A3, B, B1, C, D di ciasculotto costituiscono parte integrante del
presente capitolato.
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U.O. Laboratorio di Analisi Chimico Cliniche e Microbiologia

LOTTO 1

SISTEMI DIAGNOSTICI PER
ELETTROFORESI DELLE SIEROPROTEINE
E DELLA CDT (TRANSFERRINA CARBOIDRATO CARENTE)
MEDIANTE TECNICA CAPILLARE
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Allegato A) CARATTERISTICHE DEI SISTEMI

Si richiede la fornitura di 2 analizzatori capillasompletamente automatici in grado di
eseguire:

a) la separazione elettroforetica delle proteine wbs

b) la separazione elettroforetica delle isoforme deflasferrina

Ogni Sistema deve soddisfare le esigenze organiezderivanti dai flussi operativi interni

allEnte (modalita’ e tempi di trasporto dei campiial Laboratorio, eventuali richieste di
refertazione veloce); deve inoltre consentire uestigne razionale del carico di lavoro e del
personale dedicato.

E’ richiesta la presentazione di grafici dimostrigier ogni singola metodica

| Sistemi devono essere interfacciati con il LIS ld&boratorio.
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Allegato A1) CARATTERISTICHE INDISPENSABILI

a

Marcatura CE del prodotto secondo normativa eurdg@g@acon validazione dello stesso
sulla strumentazione

Dovra' essere possibile la separazione di almeffi@#oni proteine : albumina, alfa 1

globuline , alfa 2 globuline, betal globulibeta 2 globuline , gammaglobuline

Inoltre dovra' essere possibile visualizzare lalmemina, le bisalbuminemie, I'eterozigosi

dellalfal antitripsina, distinguere la componentnodica, causata dall'alfa 2
macroglobulina, dalla catodica determinata ddthgiobina, ottenere una netta separazione
della transferrina dal C3, ed evidenziare visivat@epiccole componenti monoclonali
(Raccomandazioni SIBIOC, 1985).

Modalita di caricamento dei campioni: random in towm, senza interruzioni del ciclo
analitico in corso

Sistema di campionamento automatico con le segcematteristiche:

- utilizzo di provetta primaria (dimensioni comunippette pediatriche)

- riconoscimento positivo dei campioni a bordo cosgiloilita’ di lettura dei principali
tipi di barcode

- sistema di segnalazione per mancato rilevamentoahapioni o dei reattivi

- lavaggio automatico dopo ogni campionamento canietizione del fenomeno di carry
over

Produttivita’ per elettroforesi delle sieroproteiremeno 140 campioni / ora / sistema

Produttivita’ per elettroforesi della transferrinatmeno 30 CDT / ora / sistema

Scarichi: il materiale biologico o comunque perosm dovra' essere eliminato in apposito

contenitore, onde garantire la sicurezza degliatpere dell'ambiente.

Caratteristiche del software gestionale con pdgieoriferimento a:

gestibilita lista di lavoro

personalizzazione del referto e della scheda dittaglel paziente

visualizzazione dei grafici prima della loro valkilane
funzione di ricerca dei campioni normali e patotbgi
possibilita di modificare e ristampare i grafici
possibilita di amplificare una parte del grafico

. possibilita di quantificare le componenti monoclibna
Gestione archivio:

- il sistema deve essere dotato di un programma atedadla gestione computerizzata dei
dati anagrafici e dei risultati analitici, nonchal'archivio dei pazienti normali e
patologici ( almeno 5 anni di archivio patologici).

- possibilita’ di consultare I'archivio durante itloi di lavoro;

- back up di dati, grafici su CD R o RW, leggibilireeno su un altro PC

Recupero, a carico del fornitore, degli attualindrcdati onde consentire il richiamo e la

ristampa anche in futuro dei dati archiviati

Programma di gestione del controllo di qualitatimio e sua relativa elaborazione

Gestione malfunzionamenti: riconoscimento e segi@ie di ogni errore

Dotazione hardware di ultima generazione e in grdideupportare le esigenze tecniche

dell'intero Sistema

Possibilita’, in caso di piu strumenti, ciascunostitoente una postazione di lavoro

corredata di PC, di connessione degli stessi inlostale (LAN) e conseguente creazione di
un unico archivio dati accessibile da ciascunaedatistazioni e da un computer gestionale
comune

Nogh~whE

Ingombro:
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gli strumenti proposti dovranno avere dimensionpeso compatibili con gli spazi
disponibili presso il laboratorio (hecessario upratiuogo) a insindacabile giudizio del
Responsabile del Laboratorio

a3 Il Sistema dovra essere completo di modulo di fatmiamento bidirezionale per il
collegamento con il Sistema di gestione informatiaz installato presso il Laboratoro:
“Concerto” della Societa Dedalus .

0 La ditta dovra’ farsi carico del collegamento bédionale con il LIS (Concerto di
Dedalus).

0 Corso diistruzione all'utilizzo del Sistema diagtioo per il personale dedicato.

SICUREZZA INFORMATICA

Per tutti i sistemi comprendenti sistemi computeaizin rete devono valere le seguenti
caratteristiche:

. rispetto delle misure minime di sicurezza, ai sele$iD.Lgs. 196/03;
. aggiornamento continuo nel tempo dei sistemi amnisyi
. aggiornamento continuo nel tempo dei sistemi opératdi tutte le relative

patch di sicurezza, rilasciate dal produttore dgema operativo stesso.

Il fornitore deve descrivere dettagliatamente nelbfferta tecnica le modalita di
implementazione delle caratteristiche sopra riportée.
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Allegato A2
CARATTERISTICHE QUALITATIVE VALUTABILI PER ASSEGNAZ |IONE
PUNTEGGIO

CARATTERISTICHE STRUMENTALI E ASSISTENZA TECNICA

Impatto del sistema diagnostico nella realta opexatel laboratorio

Tempi di accensione e di passaggdio da OFF/STANDaBtumento operativo.(indicare)

Tempo di produzione primo referto (indicare)

Sistema di controllo attivo della temperatura €sisi Peltier) su singolo capillare durant
ciclo elettroforetico

e il

Possibilita’ di modifica e ristampa dei graficitemporaneamente al ciclo operativo

Possibilita’ di applicare fattori di correzione g@ttimizzazione della lettura

Massima automazione delle procedure di manutenzjmrealiera/periodica

Durata fase preanalitica nella determinazione deldd (indicare)

Cadenza analitica per il dosaggio della CDT (indiYa

Cadenza analitica per I'esecuzione delle sierogpmet(indicare)

Risoluzione dei referti grafici presentati

Software in linea a reti neurali per il supportlaalalutazione morfologica su ogni singola
frazione del tracciato elettroforetico (descriveagatteristiche e funzionamento)

Paossibilita di eliminare le interferenze da immuobgline nel dosaggio della CDT (indicar

e)

Possibilita di avvalersi di un servizio di assigi@mecnico-specialistica (per via telefonica ¢
telematica) attraverso la trasmissione di immaggferti, grafici elettroforetici)

PUNTI 3

CARATTERISTICHE DEI SISTEMI
IN RELAZIONE AD EVENTUALI MIGLIORIE TECNOLOGICHE

Eventuali aggiornamenti tecnolagie di metodiche previsti (allegare documentazjon

Possibilita di ampliamento delle procedure andigieseguibili in elettroforesi capillare
(numero di metodiche gia disponibili — allegarefigia

Possibilita di gestione integrata dei dati di etdtiresi capillare e di immunofissazione su
agarosio in un unico file paziente

PUNTI 4
REFERENZE
Aggiudicazione dello stesso Sistema presso altedoghe strutture ospedaliere (allegare
elenco)
Lavori pubblicati su riviste scientifiche non azi@ti in cui il Sistema compare nella
sezione "materiali e metodi” (allegare elenco)
Performances ottenute nei programmi di VEQ per tificezione componenti monoclonal
e CDT
| PUNTI 8
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Allegato A3) SCHEDA TECNICA RIASSUNTIVA DA COMPILAR E

CARATTERISTICHE INDISPENSABILI

1) Analizzatori proposti:
L

(0700 =1 [0 T

2) Caratteristiche tecniche generali:

Tipo di materiali processabili:
siero

separazione di almeno 6 frazioni proteiche.

3) Sistema di campionamento automatico

utilizzo di provetta primaria (provette di dimensicomuni,
provette pediatriche )

lettura dei principali tipi barcone

sistema di segnalazione per mancato rilevamentoatepioni
o del diluente

lavaggio automatico dopo ogni campionamento

4) Caratteristiche strumentali ed operative general

Produlttivita per sistema (elettroforesi) n° caompiora..................
Produttivita per sistema (CDT) n° campioni/ora........

Scarico dei reflui biologici in apposito contenior

Caratteristiche del software gestionale:

gestibilita lista di lavoro

personalizzazione del referto e della scheda dittaglel paziente
visualizzazione dei grafici prima della loro valkifane

funzione di ricerca dei campioni normali e patotbgi

possibilita di modificare e ristampare i grafici

possibilita di amplificare una parte del grafico

possibilita di quantificare le componenti monoclona

Archiviazione dei risultati :

programma dedicato alla gestione computerizzatdateanagrafici
e dei risultati analitici e all'archivio dei nornma patologici

(5 anni di patologici)

Consultazione dell’archivio durante il ciclo di tzro

Back up dell'archivio su CD-R / CD-RW(dati,grafiohmagini)
leggibili almeno su un altro PC
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Recupero archivio dati attuale D no O

Programma per controllo di qualita D no O
Riconoscimento e segnalazione di ogni anomalia si O no O
PC come da specifiche indicate Gi noO
Dotazione PC per ogni strumento L0 noO

Possibilita di connessione degli strumenti in tetale con un
unico archivio dati accessibile da ciascuna postezi si O noO
e dal PC di gestione comune

Dimensioni:
modulo analitico (I;p;a; in cm)

peso complessivo Kg

5) Collegamento con Host

Compatibile con i Sistemi di gestione del Laboriator siO noO

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI

1) Caratteristiche strumentali

Tempi di accensione e di passaggio da OFF/STAND-BY

a strumento operativo  (indicare) -
Tempo di produzione del primo referto (indicare) e

Sistema di controllo attivo della temperatura sigsio capillare durante il ciclo
elettroforetico si O no O

Possibilita’ di modifica e ristampa dei graficitemporaneamente al
ciclo operativo siO noO

Possibilita’ di applicare fattori di correzione p@ttimizzazione della
lettura siO no O

Durata manutenzione giornaliera/periodica (indigare ~ —memeememeeemeee-

Durata fase preanalitica nella determinazione deldd

(indicarey e
Cadenza analitica dosaggio CDT n° caomp/ora
Cadenza analitica sieroproteine campioni/ora
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Software in linea a reti neurali 0D no O
Possibilita di eliminare eventuali interferenze desaggio della CDT siO noO

Assistenza tecnico-specialistica attraverso trasione di immagini siO noO

2) Caratteristiche dei sistemi in relazione ad evenali migliorie tecnologiche

Gestione integrata dei dati di elettroforesi capdle di immunofissazione su agarosio in un
unico file paziente siO noO

Firma del Legale rappresentante della ditta
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allegato B)
CARATTERISTICHE DEL SISTEMA: REAGENTI / CARICHI DI LAVORO

La fornitura del materiale per I'esecuzione da&aQ (necessario dal 2011) per gli analiti
richiesti (siero proteine e CDT) dovra consentiigdaborazione dei dati all'interno di un
programma internazionale.

La frequenza di esecuzione delle elettroforesiedsiéroproteine e’ quotidiana dal lunedi’ al
venerdi’.
test / anno: 70.000

La frequenza di esecuzione della elettroforesiedébforme della transferrina € mono o

bisettimanale.
Test/anno : 1500
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ALLEGATO B1)
SCHEDA TECNICA DA COMPILARE PER OGNI SINGOLA METODI

METODICA

CA

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione n.

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.

Firma del legale rappresentante dellgadit
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Allegato C) MODALITA'’ DI VALIDAZIONE DEL SISTEMA

Al fine di valutare I'idoneita e la capacita’ des®mi a raggiungere, mantenere e riprodurre le
prestazioni dichiarate nelle schede tecniche fermdtlla ditta offerente e richieste dal
capitolato, durante il periodo di prova i Laboragmocederanno alla verifica di:
3 imprecisione intra-serie, utilizzando 3 livelli diateriale di controllo a titolo noto, ripetuti
per 20 volte
- CVrichiesti: albumina 2%, frazione beta 4%

O imprecisione tra- serie utilizzando 3 livelli di tedale di controllo a titolo noto processati
per 10 giorni consecutivi
- CVrichiesti: albumina 4% , frazione betda 8%

O inaccuratezza, utilizzando un materiale di contrallel commercio a valori noti per
elettroforesi (20 determinazioni)
- inaccuratezza accettabile: albumin8%
O capacita rilevazione di alterazioni qualitativeefetzigosi, piccole componenti monoclonali,
crioglobuline) non inferiore a quella del sisternmauso (100 campioni selezionati a storia
clinica nota)

O capacita di identificazione delle frazioni asiatopnosialo e disialo della transferrina su
sieri selezionati con qualita non inferiore a tpdkel sistema in uso.

Le suddette determinazioni saranno opportunamesgguiie su tutti gli strumenti proposti.

Inoltre, per la validazione del sistema, dovra essdfettuata I'esecuzione di un’attivita di
routine per almeno 30 giorni di lavoro continuativo

La documentazione delle prove effettuate potraresseessa a disposizione della ditta
offerente.
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Allegato D) SCHEDA ECONOMICA

tipo e valore commerciale delle apparecchiaturacegssori offerti:

1) METODICA elettroforesi delle sieroproteine mediante tecnicaapillare
Fabbisogno 70.000 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.
Prezzo cad. confezione €
Importo totale di spesa €

2) METODICA elettroforesi della CDT mediante tecnica capillare
Fabbisogno 1.500 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione
Numero di determinazioni effettuabili

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.
Prezzo cad. confezione €
Importo totale di spesa €
Totale complessivo di spesa del lotto €

Firma del legale rappresentante della ditta
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U.O. Laboratorio di Analisi Chimico Cliniche e Microbiologia

LOTTO 2

SISTEMA DIAGNOSTICO PER
ELETTROFORESI URINARIE,
ISOENZIMI DELLA FOSFATASI ALCALINA
E PER IMMUNOFISSAZIONE DI SIERI URINE E CRIOPRECIPATI
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Allegato A) CARATTERISTICHE DEI SISTEMI

Si richiede la fornitura di 1 campionatore, 1 exish di lettura e di 3 analizzatori a fasi
automatizzate, identici fra loro come cadenza tioalie caratteristiche operative, in grado di
eseguire l'intero processo analitico (dalla degosie alla colorazione) per le seguenti
metodiche: a) separazione elettroforetica in attaluzione delle proteine urinarie (con urine
non concentrate) su supporto solido di gel di agjard) caratterizzazione, sempre su gel di
agarosio, di componenti monoclonali, presenti anohgccola quantita (100 mg/L o inferiore)
nel siero, nelle urine o in precipitati di criogldinme; c) separazione elettroforetica, sempre su
gel di agarosio degli isoenzimi della fosfatasidilta.

E’ richiesta la presentazione di gel dimostratef pgni singola metodica.
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Allegato A1) CARATTERISTICHE INDISPENSABILI

aQ o o Q

Q

Dovra essere possibile la separazione delle framoanzimatiche ossea, epatica, biliare,
intestinali e placentare della fosfatasi alcalina.
Processazione di urine non concentrate in altdudgme

Modulo di campionamento automatico con le segwzmatteristiche:

utilizzo di provetta primaria

lettura dei principali tipi di barcode

sistema di segnalazione per mancato rilevamentoaapioni o del diluente
lavaggio automatico dopo ogni deposizione

Deposizione automatica dei campioni su gel

Zona di migrazione elettroforetica “protetta” confe alle normative di sicurezza
Cicli automatici di colorazione e decolorazioneleléstre di agarosio

Scarichi: il materiale biologico o comunque perosa dovra' essere eliminato in apposito
contenitore, onde garantire la sicurezza degliatpere dell'ambiente.

Unico PC gestionale

Caratteristiche del software gestionale con pdereariferimento a:
gestibilita lista di lavoro

personalizzazione del referto e della scheda dettaglel paziente
visualizzazione dei referti prima della loro vakdae

funzione di ricerca dei campioni normali e patotogi

possibilita di modificare e ristampare i grafici

aokrwpdnpE

Gestione archivio:

-il sistema deve essere dotato di un programma aedadla gestione computerizzata dei
dati anagrafici e dei risultati analitici, nonch#'archivio dei pazienti normali e patologici
e delle immagini delle IFE;

-possibilita’ di consultare I'archivio durante itlci di lavoro;

Per gli isoenzimi della fosfatasi alcalina prograantn gestione del controllo di qualita’ e
sua relativa elaborazione

Gestione malfunzionamenti: riconoscimento e segi@ie di ogni errore
Ingombro:
gli strumenti proposti dovranno avere dimensionpeso compatibili con gli spazi

disponibili presso il laboratorio (necessario upratiuogo) a insindacabile giudizio del
Responsabile del Laboratorio.
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O 1l Sistema dovra’ essere completo di modulo dirfiaieciamento bidirezionale per il
collegamento con il Sistema di gestione informaitiazinstallato presso il Laboratorio:
“Concerto” della Societa’ Dedalus .

1 La ditta dovra’ farsi carico del collegamento bédilonale con il LIS (Concerto di
Dedalus)

(O Corso di istruzione all'utilizzo del sistema diagtioo per il personale dedicato.

SICUREZZA INFORMATICA

Per tutti i sistemi comprendenti sistemi computgaizin rete devono valere le seguenti
caratteristiche:

. rispetto delle misure minime di sicurezza, ai sele$iD.Lgs. 196/03;
. aggiornamento continuo nel tempo dei sistemi amnisyi
. aggiornamento continuo nel tempo dei sistemi operatdi tutte le relative

patch di sicurezza, rilasciate dal produttore dstema operativo stesso.

Il fornitore deve descrivere dettagliatamente nelbfferta tecnica le modalita di
implementazione delle caratteristiche sopra riportée.

28



Allegato A2
CARATTERISTICHE QUALITATIVE VALUTABILI PER ASSEGNAZ IONE
PUNTEGGIO

CARATTERISTICHE STRUMENTALI E ASSISTENZA TECNICA

Possibilita’ del campionatore di eseguire le diliz per le immunofissazioni
Standard e personalizzate

Possibilita del campionatore di eseguire la dispeiosie automatica degli antisieri

Possibilita’ di semina di piu serie di campionioed conseguente conservazione in attesa gdella

migrazione (indicare le modalita)

Sistema di controllo attivo della temperatura dijrazione

Possibilita’ di tenere in linea contemporaneamesgaza necessita’ di cambio taniche e di
lavaggi, tamponi , coloranti e decoloranti divegrsr I'esecuzione di differenti metodiche
(indicare il numero dei reagenti in linea)

Impatto del sistema diagnostico nella realta opexatel laboratorio.

Grado di standardizzazione (stratificazione sirmdtg della deposizione degli antisieri per
IFE (indicare)

Livello di automazione delle procedure di manutengigiornaliera/periodica

Risoluzione dei supporti in gel di agarosio preagmter le differenti metodiche richieste

Trattamento del gel a bordo dell'analizzatore ntdkt di incubazione degli antisieri

Sistema di lettura e acquisizione immagini integragllo strumento

Possibilita di avvalersi di un servizio di assigi&mecnico-specialistica (per via telefonica o
telematica) attraverso la trasmissione di immagaferti, grafici elettroforetici)

PUNTI 2§

CARATTERISTICHE DEI SISTEMI
IN RELAZIONE AD EVENTUALI MIGLIORIE TECNOLOGICHE

Eventuali aggiornamenti tecnologici e di metodiphevisti (allegare documentazione)

Espandibilita’ del Sistema con incremento dellaltygia analitica
(allegare qualche esempio di gel dimostrativi delktodiche disponibili)

Possibilita di gestione integrata dei dati di etdtiresi capillare e di immunofissazione su
agarosio in un unico file paziente

PUNTI 6

CARATTERISTICHE DI REAGENTI E MATERIALI D’USO

Utilizzo di reagenti non tossici o irritanti peraiazione, oltreché inodori

Utilizzo di applicatori monouso per ridurre i risafi contagio biologico e per garantire U
maggiore standardizzazione analitica

na

Utilizzo di maschera monouso per stratificaziongsseri

Pezzatura dei supporti di agarosio per IF urirgesari a 4 campioni

Siero di controllo per IFE contenente contemporarede le tre catene pesanti (G,A,M) ¢ le

catene leggere totali (Kappa e Lambda)

PUNTI 8
REFERENZE
Aggiudicazione dello stesso Sistema presso altedoghe strutture ospedaliere (allegare
elenco)
Lavori pubblicati su riviste scientifiche non azit in cui il Sistema compare nella
sezione "materiali e metodi” (allegare elenco)
Performances ottenute nei programmi di VEQ pertiieazione componenti monoclonali
e frazioni isoenzimatiche della fosfatasi alcalina
PUNTI 8
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ALLEGATO A3) SCHEDA TECNICA RIASSUNTIVA DA COMPILA RE

CARATTERISTICHE INDISPENSABILI

1) Analizzatori proposti:
L

MO et e e e e e e

2) Caratteristiche tecniche generali:
Tipo di materiali processabili:

siero

urine non concentrate

separazione delle frazioni isoenzimatiche osseatj@p biliare,
intestinali e placentare della fosfatasi alcalina

3) Campionatore/i

(006 =1 [0 T

- utilizzo di provetta primaria

- lettura dei principali tipi di barcode

- allarme per mancato rilevamento dei campioni cdilaknte
- lavaggio automatico dopo ogni deposizione

4) Caratteristiche strumentali ed operative general

Deposizione automatica dei campioni su gel
Zona di migrazione elettrica protetta

Cicli di colorazione e decolorazione automatici
Scarico dei reflui biologici in apposito contenior
Rilettura manuale dei tracciati

Possibilita' di modificare e ristampare i grafici
Archiviazione dei risultati (dati + immagini)
Consultazione dell’archivio durante il ciclo di tzro

Back up dell'archivio su CD-R / CD-RW(dati,grafiohmagini)
leggibili almeno su un altro PC

Recupero archivi dati attuali

Programma per controllo di qualita’
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Riconoscimento e segnalazione di ogni anomalia si O no O
Unico PC gestionale si O noO
Dimensioni:

modulo di campionamento (I;p;a; in cm)

modulo analitico (I;p;a; in cm)

peso complessivo Kg
5) Collegamento con Host
Compatibile con i Sistemi di gestione del Laboriator siO noO
CARATTERISTICHE PREFERENZIALI
1) Caratteristiche strumentali e assistenza tecnica
Possibilita’ del campionatore di eseguire le diliz per le immunofissazioni
standard e personalizzate G noO
Possibilita del campionatore di eseguire la dispeiosie automatica
degli antisieri siO noO
Possibilita’ di semina di piu serie di campionbed conseguente
conservazione in attesa della migrazione Gi noO
Sistema di controllo attivo della temperatura djrazione e programmabile
anche a 37°C, in presenza di crioglobuline Gi  noO
Possibilita’ di tenere in linea contemporaneamesgaza necessita’ di cambio
taniche e di lavaggi, tamponi , coloranti e decahdirdiversi per I'esecuzione
di differenti metodiche siO no O
Trattamento del gel a bordo dell’analizzatore ntk di incubazione degli antisieri

si O no O

Sistema di lettura e di acquisizione di immaginegrato nello strumento sD noO
Servizio di assistenza tecnico-specialistica (glafonica o telematica) attraverso la
trasmissione di immagini sO noO
2) Caratteristiche dei reagenti
Utilizzo di reagenti non tossici e irritanti periazione, oltreché inodori sD noO
Utilizzo di applicatori monouso per ridurre i risch contagio biologico e
per garantire una maggiore standardizzazione anaalit si O noO
Maschera monouso per stratificazione antisieri si O noO
Pezzatura dei supporti di agarosio per IF uringesari a 4 campioni siO noO
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Sieri di controllo per IFE contenenti contemporaneate le tre catene pesanti (G,A,M) e le
catene leggere totali (Kappa e Lambda) Gi noO

Firma del legale rappresentante della ditta
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Allegato B)
CARATTERISTICHE DEL SISTEMA: REAGENTI / CARICHI DI  LAVORO

Per le elettroforesi delle urine in alta risolumcsi richiedono:

supporti di gel d'agarosio da 10 a 20 campioni

colorante con intervallo di sensibilita’ tra 1 —0Lthg/L, che permetta I'utilizzo di urine non
concentrate

test / anno: 4000

Immunofissazioni su siero, crioprecipitati
Supporti di gel di agarosio da 4 campioni
test / anno: 3000

Immunofissazioni su urine
Supporti di gel di agarosio da 4 o piu campioni
test / anno: 1500

Per I'esecuzione di immunofissazioni su siero eeausi richiede la disponibilita di quantitativi
aggiuntivi di antisieri in quantita dipendenteldalecessita:

-anti 1I9G 2 ml

-anti IgA 2 ml

-anti IgM 2 ml

-catene leggere Kappa libere e legate 2 ml

-catene leggere Lambda libere e legate 2 ml

-anti IgD 2 ml

-anti IgE 2 ml

Per I'esecuzione di immunofissazioni su crioprdaii si richiede la disponibilita’ di soluzione
fluidificante in quantita’ di 1 flacone/anno

Per gli isoenzimi della fosfatasi alcalina si risthdno:

supporti di gel di agarosio da almeno 10 posizioni
test / anno: 1700
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Allegato B1) SCHEDA TECNICA RIASSUNTIVA DA COMPILAR E

METODICA/ANTISIERO

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione n.

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.

Firma del legale rappresentante della ditta
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Allegato C) MODALITA’ DI VALIDAZIONE DEL SISTEMA

Al fine di valutare I'idoneita e la capacita’ das®mi a raggiungere, mantenere e riprodurre le
prestazioni dichiarate nelle schede tecniche fermdtlla ditta offerente e richieste dal
capitolato, durante il periodo di prova i Laboragmocederanno alla verifica di:

O capacita’ di identificazione di componenti monoabn utilizzando sieri con
componenti monoclonali selezionate per classe (Ig&, IgM) e concentrazione ; le
prestazioni non dovranno essere inferiori a quiglesistema in uso

0 capacita’ di identificare i vari tipi di proteinarie di evidenziare piccole componenti
monoclonali in urine non concentrate; le prestazimn dovranno essere inferiori a
quelle del sistema in uso

0 capacita’ di separazione delle frazioni isoenziotediossea, epatica, biliare, intestinali
e placentare della fosfatasi alcalina; le prestazimn dovranno essere inferiori a
quelle del sistema in uso

Le suddette determinazioni saranno opportunamesetguée su tutti gli strumenti proposti per
un totale di almeno 50 determinazioni di elettref® su urine, 50 determinazioni di
immunofissazioni (tra siero e urine) e 50 determim@ di isoenzimi della fosfatasi alcalina.

La documentazione delle prove effettuate potraresseessa a disposizione della ditta
offerente.
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Allegato D) SCHEDA ECONOMICA

tipo e valore commerciale delle apparecchiaturacegssori offerti:

1) METODICA elettroforesi in alta risoluzione per proteine urirarie
Fabbisogno 4000 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione n.

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.
Prezzo cad. confezione €
Importo totale di spesa €

2) METODICA immunofissazione su siero e crioprecipitati
Fabbisogno 3000 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.
Prezzo cad. confezione €
Importo totale di spesa €

36



3) METODICA immunofissazione su urine
Fabbisogno 1500 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

3) ANTISIEROANTI IgG
Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

4) ANTISIERO catene leggere Kappa libere e legate
Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa
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5) ANTISIERO catene leggere Lambda libere e legate
Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

6) ANTISIEROANTI IgA
Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

7) ANTISIEROANTI IgM
Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa
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8) ANTISIEROANTI IgD

Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

9) ANTISIEROANTI IgE

Fabbisogno 2 ml

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa

10) SOLUZIONE FLUIDIFICANTE

Fabbisogno 1 flacone

Nome commerciale del kit/reagente
Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili
con una confezione (reali)
Quantitativo di confezioni necessario
Prezzo cad. confezione

Importo totale di spesa
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11) METODICA elettroforesi degli isoenzimi della fosfatasi alcala
Fabbisogno 1700 test/anno

Nome commerciale del kit/reagente

Codice catalogo

Pezzi per confezione

Numero di determinazioni effettuabili n.

con una confezione (reali)

Quantitativo di confezioni necessario n.
Prezzo cad. confezione €
Importo totale di spesa €
Totale complessivo di spesa del lotto €

Firma del legale rappresentante della ditta
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