PROT. ARG EY~ 05402045

Capitolato Tecnico per la fornitura di analizzatori per test coagulativi per anni 5

Strumenti, caratteristiche di minima pena esclusione:

N°2 strumenti nuovi (1 strumento di fascia A e 1 strumento di fascia B), di ultima generazione,muniti di
gruppo di continuita completamente automatici da interfacciare al software gestionale di laboratorio
(Noemalife).

Caratteristiche minime della strumentazione:

Possibilita di caricamento a bordo di:
o Fascia A: almeno 80 campioni
o Fascia B: almeno 40 campioni
- Strumentazione dotata di sistema per campionamento da provetta primaria chiusa.
- Cadenza analitica superiore a:
o Fascia A: 220 PT/ora
o Fascia B: 100 PT/ora
- Strumento dotato di sensore di livello per ago reagenti e campioni con controllo dei volumi.
- ldentificazione positiva di campioni mediante lettore barcode.
- Esecuzione di metodiche coagulative, cromogeniche e immunologiche.
- Visualizzazione, memorizzazione e stampa di tutte le curve di reazione di formazione del coagulo
quando si utilizza il canale coagulativo.
- ldentificazione positiva dei reagenti mediante lettore barcode all’atto dell’'introduzione del rack
porta reagenti nello strumento con lettura multipla dei flaconi reagenti.
- Esecuzione completamente automatica delle curve di calibrazione e possibilita di memorizzare piu
curve con lotti diversi di reagente.
- Gestione statistica dei controlli di qualita mediante carte di controllo.
- Possibilita di configurare sullo strumento metodiche diverse da quelle dell’azienda aggiudicataria.
- Registrazione degli errori e degli eventi strumentali.
- Manuale operatore e guida in linea in italiano.

Reagenti, caratteristiche di minima pena esclusione:

Tutti i reagenti devono essere marcati CE, devono essere esenti da sostanze cancerogene per la sicurezza
degli utilizzatori e devono essere automatizzati sulla strumentazione offerta.

Vengono richiesti reagenti, calibratori, controlli, consumabili e soluzioni di lavaggio per I'esecuzione delle
analisi previste.

Requisiti minimi:

- PT:tromboplastina ricombinante.

- APTT liquido e pronto all’uso.

- Fibrinogeno Clauss con trombina di origine bovina.

- Possibilita di esecuzione del Fibrinogeno sia con metodo Clauss che derivato

- Antitrombina: reagente basato su FXa.

- Programma di controllo qualita giornaliero inter / intra laboratori completo della fornitura di plasmi
su 2 livelli.



Test richiesti:

anticoagulanti orali

Test Nr. Test anno Sedute settimanali Tipologia test
PT 100.000 7gsu7g—-24hsu2d Obbligatorio
APTT 80.000 7gsu7g—24hsu2d Obbligatorio
Fibrinogeno (metodo di Clauss) 32.000 7gsu7g-24hsu24d Obbligatorio
Antitrombina 12.000 7gsu7g—-24hsu24 Obbligatorio
D-Dimero 12.000 7gsu7g-24hsu224 Obbligatorio
Proteina C Cromogenica 1.000 Settimanale Obbligatorio
Proteina S Libera 1.000 Settimanale Obbligatorio
APCR 1.000 Settimanale Obbligatorio
Test di screening per ricerca LA 400 Settimanale Obbligatorio
Test di conferma per ricerca LA 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore Il 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore V 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore VII 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore VIII 300 Settimanale Obbligatorio
Fattore IX 300 Settimanale Obbligatorio
Fattore X 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore XI 200 Settimanale Obbligatorio
Fattore XlI 200 Settimanale Obbligatorio
vWF antigene 200 Settimanale Obbligatorio
vWEF attivita 200 Settimanale Auspicabile
Fattore Xlll Antigene Auspicabile
Determinazione anticorpi anti- .
PF4 Eparina Auspicabile
Eparina (anti-Xa) Auspicabile
Test per il controllo dei nuovi N
Auspicabile

Il numero di test indicato & comprensivo delle determinazioni necessarie per I'esecuzione di controlli di

qualita e calibrazioni.

La tipologia di test “auspicabile” non sara oggetto di valutazione economica, si richiede quindi una

quotazione dedicata da non includere nell’offerta economica complessiva del suddetto lotto.

La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire ogni test del listino (da allegare) con la stessa percentuale di

sconto applicata per il Tempo di Protrombina (PT).

Software per la gestione della Terapia Anticoagulante Orale (TAO)

Si richiede la fornitura di un software per la gestione della TAO e interfacciato con il sistema gestionale di
laboratorio (Noemalife) per la ricezione del valore di INR.
La fornitura deve includere 1 postazione completa di lavoro (PC, Monitor e stampante) e di tutto

I'hardware necessario al funzionamento del software offerto.

Caratteristiche minime del Software pena esclusione:

- Programma con utilizzo di tecnologia WEB




- Gestione della cartella clinica

- Gestione anagrafica del paziente

- Referto personalizzabile con possibilita di richiedere esami specifici per successivo controllo
- Accesso protetto tramite password differenziata per tipologia di utenti

- Calcolo in tempo reale del Tempo Trascorso in Range (TTR) per singolo paziente e per Centro.

La fornitura dovra prevedere il recupero dell’archivio pazienti senza oneri aggiuntivi per I'Azienda
Ospedaliera.

Punteggi qualita

Caratteristica Punteggio

Strumentazione con metodo foto-ottico per la determinazione di tutte le
tipologie di test eseguite (test coagulativi, cromogenici e immunologici)
1 | senza riduzione della cadenza analitica.

- NO
- Sl 5
Visualizzazione e stampa di tutte le curve di reazione.

2]- NO 0
- Sl 2

Caricamento in continuo di reagenti senza interruzione della sessione di
analisi 0 messa in pausa della strumentazione.
3 | Allegare manuale operatore dello strumento.

- NO
- Sl 2
Possibilita di caricare provette aperte e chiuse sullo stesso rack.
4f- NO

- Sl

Possibilita di utilizzare tubi primari di diverso tipo e/o coppette.
5/- NO

- Sl 2

Modalita di gestione dei campioni urgenti (STAT) senza interruzione
dell'analisi in corso e in qualunque posizione dello strumento e del rack.

- NO 0
- Sl 1
Stessa interfaccia operatore per gli strumenti offerti.

71- NO
- Sl 2
Regole di validazione automatica dei risultati configurabili dall’operatore.

8- NO 0
- Sl

Pre-diluizioni automatiche, reflex test e rerun automatici e configurabili
dall’'operatore.

91- NO 0




- Sl 3
Strumenti (fascia A e B) da hanco.

10|- NO 0
- Sl 1
Esecuzione completamente automatica delle curve di calibrazione con
possibilita di memorizzare almeno 5 curve con lotti diversi di reagente

11 | direttamente sullo strumento senza utilizzo di supporti informatici esterni:
- NO 0
- g 3
Assistenza remota per la strumentazione con condivisione in tempo reale
e in totale sicurezza il desktop dello strumento adatta a consentire attivita
di assistenza, prevenzione e formazione a distanza.
Allegare documentazione esaustiva della modalita di svolgimento del

12 | servizio del servizio.
Allegare eventuale certificazione.
- NO 0
- Si, non certificata da ente terzo. 1
- Sl, certificata da ente terzo 2
Lotto unico per reagenti di routine (PT, APTT, Fibrinogeno, AT e DD),
trombofilia (PC, PS e APCR), calibratori e controlli di qualita garantito per
almeno 12 mesi.

131 NO 0
- S, non certificato da ente terzo 2(1)
- Sl, certificato da ente terzo. (allegare documentazione a supporto) 4(2)
Reagente PT con Tromboplastina ricombinante umana.

14| NO
- S
Reagente APTT con fosfolipidi di origine sintetica.

15|- NO
- S
Reagenti per test AT liquidi e pronti all’uso.

16|- NO 0
- Sl
Reagente PS con metodica immunoturbidimetrica basata sull’utilizzo del
C4bBP per la rilevazione della sola frazione libera della PS.

= NO 0
- Sl 2
Fornitura di due test di screening basati su principi differenti e conseguenti
test di conferma per la ricerca dell’anticoagulante lupico.

e NO 0
- Sl
Gestione del controllo di qualita mediante carte di Levey Jennings

19 - NO 0
- Sl 2




Programma di controllo qualita giornaliero inter / intra laboratori con invio
dati tramite web.

20(- NO 0
- Sl 3
Stessi reagenti e consumabili utilizzabili sulla strumentazione offerta.

21[- NO
- Sl 3
Strumenti e reagenti obbligatori del medesimo fabbricante.

22|- NO
- Si 3

Software TAO con gestione separata della TAO classica (AVK) e
anticoagulanti orali diretti (DOA).

23|- NO

- S 3
Gestione della TAO classica (AVK) con algoritmi validati da studi clinici
prospettici, multicentrici ed internazionali. Inserire riferimenti bibliografici
24 | a supporto.

- NO

- Sl 2

Fornitura del pannello completo dei test richiesti (obbligatori e auspicabili)

. NO 0
25 (- Sl 3

TOTALE 60

Base d’asta 130.000 Euro

| criteri con i quali & stata stabilita la base d’asta sono:

* Spesa storica con prezzi relativi alla gara 2003 (per tutto il sistema integrato)
* Ulteriore 10% di riduzione sul calcolo complessivo che risponde appieno alle indicazioni normative di
cui aila Legge 135/12 che dispone in tema di spending review.

Dottoressa Simeone Maria Carmel
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