Allegato B.3

QUESTIONARIO

Le schede seguenti dovranno essere compilate dalla Ditta che propone l’offerta quale autocertificazione del possesso o meno dei requisiti indicati. In tal caso saranno firmate in calce dal Legale Rappresentante della Ditta stessa. 

Ciò non esime il proponente dal documentare con materiale esplicativo, in modo esplicito ed univocamente interpretabile, il reale possesso dei requisiti. Qualora questi non fossero documentati, la Fondazione li considererà non soddisfatti.

Tutti i requisiti autocertificati e documentati saranno considerati requisiti contrattuali.
REQUISITI INDISPENSABILI:

	
	CARATTERISTICHE GENERALI
	

	N
	Requisito
	SI/NO o indicare

	1
	consolidamento delle linee diagnostiche oggetto di gara in uno o più sistemi analitici in automazione composti da più analizzatori 
	

	2
	totale integrazione con il massimo di automazione dei processi analitici, preanalitici e postanalitici 
	

	3
	garanzia di continuità operativa tramite la presenza di opportuni sistemi di back up 
	

	4
	strumentazione completa, corredata di quanto occorrente per l’uso previsto nel presente capitolato 
	

	5
	gamma dei reagenti necessari al funzionamento dei Sistemi analitici 
	

	6
	materiale e accessori di consumo necessari per la completezza della gestione analitica richiesta, comprese le parti di ricambio per la manutenzione ordinaria e straordinaria, con esclusione delle provette primarie per la raccolta del campione biologico
	

	7
	gestione dei campioni tramite bar code 
	

	8
	conformità di tutti i sistemi alla normativa CE-IVD e ogni altra normativa rilevante al fine della fornitura 
	

	9
	i progetti presentati dalle ditte dovranno essere compatibili con gli spazi a disposizione dei laboratori e prevedere la predisposizione dei locali in cui saranno posizionati gli apparecchi e le stazioni di validazione con relativi collegamenti elettrici, gruppi di continuità per contaglobuli e PC ove risieda il sistemi di validazione, allacciamento dei contaglobuli al sistemi centralizzato di smaltimento dei rifiuti liquidi. Le eventuali opere necessarie dovranno essere eseguite in accordo con gli uffici tecnici degli enti aggregati.
La disposizione dei sistemi all’interno dei locali deve garantire un adeguato spazio di lavoro considerando anche la permanenza del personale tecnico che dovrà gestire la strumentazione proposta, nel rispetto della normativa vigente
	


	10
	gestione informatica integrata del flusso operativo per garantire la tracciabilità del campione in tempo reale ed il monitoraggio dell’attività 
	

	11
	interfacciamento ai LIS dei laboratori con collegamento bidirezionale, hardware e software della strumentazione con i sistemi informatici dei Laboratori 
	

	12
	assistenza tecnica dal lunedi al sabato nelle ore diurne 
	

	13
	addestramento del personale tecnico e laureato all’utilizzo ottimale dei Sistemi
	

	14
	abbonamento ad un programma di verifica esterna di qualità, se non fornito da Regione Lombardia 
	


	
	SISTEMI ANALITICI
	SI/NO o Indicare

	1
	strumentazioni nuove, di ultima generazione e di nuova produzione (per routine e urgenza), con produttività analitica complessiva adeguata ai carichi di lavoro indicati così da garantire i picchi massimi di attività durante la giornata lavorativa
	

	2
	gestione del flusso con risposta rapida con tempi di refertazione non superiori agli attuali: 3 ore per l’attività di routine e 20 minuti per l’attività di urgenza 
	

	3
	componenti analitici dei Sistemi plurimi, dimensionati in modo da soddisfare la produttività/ora necessaria e intercambiabili per garantire il “back-up” interno con continuità di lavoro in caso di fermo macchina in routine ed urgenza
	

	4
	caricamento in continuo dei campioni mediante utilizzo di porta-provette a posti singoli o multipli 
	

	5
	possibilità check-in in automatico su strumentazione 
	

	6
	caricamento di provette standard e di provette pediatriche 
	

	7
	trattamento prioritario dei campioni con richiesta di esami in urgenza 
	

	8
	identificazione positiva dei campioni e dei reagenti, possibilità di utilizzo di vari standard di codici a barre 
	

	9
	rintracciabilità continua delle provette a bordo dei Sistemi 
	

	10
	funzione di autodiagnosi automatica all’accensione e allarmi di malfunzionamento 
	

	11
	gestione dei reagenti a bordo con indicazione dei test residui reali 
	

	12
	tracciabilità completa dei reagenti utilizzati (lotti, date di scadenza, ecc.)
	

	13
	agitazione dei campioni secondo norme ICSH e aspirazione tramite perforazione del tappo delle provette 
	

	14
	sensori di livello per i reagenti 
	

	15
	valutazione di insufficienza del campione, di presenza di bolle d’aria e coaguli 
	

	16
	selezione automatica dei parametri richiesti su ciascun campione 
	

	17
	gestione dei reflui speciali, da smaltire attraverso i Sistemi automatico di conferimento nel serbatoio di raccolta presente in Laboratorio 
	

	18
	esecuzione di test reflex automatica in base a regole predefinite, dagli utilizzatori, su tutti i parametri ematologici in maniera completamente automatica senza ricaricamento del campione da parte dell’utilizzatore
	

	19
	selezione dei campioni da sottoporre a controllo microscopico in base a regole, definite dall’utilizzatore 
	

	20
	sistemi informatico unico di gestione strumentale e di funzioni di accettazione, refertazione, archiviazione dei parametri strumentali completi per paziente, identificato tramite codice univoco   
	


	21
	validazione dei campioni assistita, automatica per regole impostabili in base ai parametri strumentali, ai dati precedenti del paziente presenti in archivio, alla provenienza del campione,  età, sesso ecc.
	

	22
	sistemi di validazione dei campioni da cui si possano gestire i risultati di tutti i contaglobuli con più stazioni di validazione site anche a distanza 
	

	23
	materiale per il QCI su più livelli 
	

	24
	gestione automatica del QCI 
	

	25
	uno o più microscopi per ogni centro per la lettura ottica degli strisci di sangue periferico con set minimo di obiettivi 10, 40, 60x immersione, 100x immersione ed eventuale macchina fotografica e digitale per l’acquisizione di immagini ad alta definizione (ove previsto)
	

	26
	assenza di componenti tossici e/o nocivi nei reattivi 
	


	
	CONTAGLOBULI
	SI/NO o Indicare

	1
	Gli analizzatori devono essere in grado di produrre, in singolo ciclo analitico, almeno i seguenti parametri ematologici:
WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH, MCHC, RDW, Plt, MPV, Pct, PDW, Ly%, Ly#, Mo%, Mo#, Ne%, Ne#, Eo%, Eo#, Ba%, Ba#, Ret%, Ret#,  NRBC%, NRBC#.
	

	2
	La selezione dei vari profili analitici, oltre ad essere in completo accesso di tipo randomico, deve prevedere i diversi possibili profili di analiti su sangue e su altri liquidi biologici (liquidi pleurici, ascitici, liquor, ecc.)
	

	3
	Correzione automatica dei WBC e della formula in presenza di eritroblasti su tutti gli emocromi con o senza formula
	


	

	STRISCIATORE  COLORATORE VETRINI (dove richiesto)
	SI/NO o Indicare

	1
	Possibilità di fornire lo strisciatore -  coloratore completamente integrato o off line a scelta  del centro 
	

	2
	gestione in completa automazione di tutte le varie fasi operative : identificazione del campione, agitazione, aspirazione, striscio, colorazione e asciugatura 

	

	3
	disponibilità di più metodi di colorazione 
	

	4
	selezione dei vetrini da sistemi esperto personalizzabile 
	

	5
	possibilità di colorare vetrini preparati manualmente 
	

	6
	identificazione del vetrino mediante etichettatura o stampa diretta con parametri personalizzabili 
	

	7
	applicazioni di tecniche di ottimizzazione dell’esecuzione del vetrino 
	


	
	SOFTWARE GESTIONALE (Middle-ware)
	SI/NO o Indicare

	1
	Gestione integrata di tutta la strumentazione offerta 
	

	2
	gestione della tracciabilità del campione lungo il flusso operativo 
	

	3
	Gestione dei dati statistici relativi all’attività di tutto il Sistema con loro memorizzazione e disponibilità in formato digitale degli stessi 
	

	4
	gestione dei rerun e reflex test mediante regole definite dagli operatori e loro trasmissione al LIS 
	

	5
	configurazione hardware in grado di garantire il backup dei Sistemi 
	

	6
	gestione completa del CQI 
	


	
	MICROSCOPI (dove richiesti)
	SI/NO o Indicare

	1
	Microscopio ottico con set minimo di obiettivi da 10x, 40x, 60x ad immersione, 100x ad immersione 
	

	2
	Macchina fotografica digitale per microscopio (dove richiesto)
	


REQUISITI PREFERENZIALI

	
	Caratteristiche generali che influenzano l’organizzazione del lavoro
	

	N
	Requisito
	SI/NO o indicare

	1
	Caratteristiche del progetto:

Impatto sull’organizzazione del Laboratorio (indicare): grado di automazione TAT; applicazioni diagnostiche di comprovata utilità 
	

	2
	impatto spaziale della strumentazione (R(%) = area ingombro strumentazione e manutenzione / area dedicata al settore deducibile dalle piantine)
	

	3
	Impatto ambientale: peso x m2 – reflui – rumorosità 
	


	
	Caratteristiche strumentali (analizzatori, strisciatore/coloratore)
	

	N
	Requisito
	SI/NO o indicare

	1
	Performance analitiche (linearità, precisione, ecc)  dei principali parametri: WBC, RBC, PLT, Hb, ecc.  (Indicare)
	

	2
	Indici di maturazione reticolocitaria ( indicare)
	

	3
	Conteggio piastrine immature (indicare)
	

	4
	Più modalità conta piastriniche (indicare )
	

	5
	Conteggio degli eritroblasti su tutti i campioni, con o senza formula, con la correzione automatica della formula leucocitaria, qualora richiesta
	

	6
	Segnalazione di sospetta presenza con eventuale conteggio di schistociti
	

	7
	Indicazione di possibili parassitosi
	

	8
	Segnalazione ed eventuale quantificazione granulociti immaturi 
	

	9
	Misura diretta dell'ematocrito (Ht)
	

	10
	Volume minimo di campione di sangue (indicare)
	

	11
	Volume minimo di campione di liquidi biologici (indicare)
	

	12
	Sensibilità e specificità nella conta delle cellule su liquidi biologici diversi dal sangue (dichiarare parametri)
	

	13
	Caricamento in continuo da unico accesso
	

	14
	Possibilità campionamento dei liquidi biologici da provetta chiusa  (indicare)
	

	15
	Esame liquidi biologici senza alcun trattamento del campione
	

	16
	Minima quantità di reflui (indicare)
	

	17
	Minimo numero e quantità di reagenti (indicare)
	

	18
	Ridotti tempi di accensione  e spegnimento manuali ( specificare)
	

	19
	Ridotta manutenzione giornaliera ordinaria (specificare)
	

	20
	Controllo di qualità con monitoraggio di tutti i parametri refertabili da unica aspirazione (singola provetta)
	

	21
	Funzione, integrata nel sistema per l’acquisizione automatizzata delle immagini digitali e la loro gestione, finalizzata a: 

· riconoscimento e classificazione automatica degli elementi leucocitari e della morfologia eritrocitaria 

· allestimento e gestione database comprensivo dei dati del paziente, dei risultati e dell’immagine digitale

· disponibilità dei dati e delle immagini in tempo reale per un’eventuale revisione

· possibilità di creare e personalizzare dei report contenenti anche i risultati da vetrino

· funzione di supporto didattico

	

	22
	Possibilità di identificazione e gestione dei pazienti “storicizzati” e di registrare eventuali commenti (anche in diverso formato)  
	

	23
	Possibilità di collegamento da remoto per condivisione di immagini e informazioni fra più centri
	

	24
	Caratteristiche del sistema di rilevazione delle immagini
	

	25
	  Caratteristiche del SW gestionale
	


	
	strisciatore/coloratore di vetrini
	SI/NO o indicare

	26
	Possibilità di selezionare da parte dell'operatore diverse modalità operative (striscio e colorazione, solo striscio, solo colorazione)
	

	27
	Garanzia di qualità dello striscio attraverso l’applicazione dei relativi metodi di riferimento (Wedge), variando quindi la quantità di sangue depositata, l’angolo e la velocità di striscio in base al valore di Ht del campione
	

	28
	Possibilità di esecuzione in urgenza di vetrini- Funzione Stat
	

	29
	automazione qualora sia necessario l'utilizzo di provette in modalità manuale aperta (pediatria/neonatologia)
	


	
	Supporto, formazione, referenze Assitenza
	SI/NO o indicare

	1
	Analisi e diagnostica di problemi tecnici da remoto


	

	2
	Assistenza attiva nella giornata di sabato e prefestivi e festivi)

indicare
	

	3
	Possibilità di chiamate anche dopo le ore 17 per richiesta di intervento
	

	4
	Possibilità di formazione in sede e presso il laboratorio descrivere modalità
	

	5
	Pubblicazioni del 2012, 2013 e  2014 inerenti i sistemi proposti (elencare)
	


