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AZIENDA OSPEDALIERA
“SAN PIO” - BENEVENTO
AZIENDA di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
O A DEA di II Livello

BEENEVENTO

LOTTO 1 - ALLEGATO_AI1.1. _Requisiti minimi EMOSTASI

PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DI NOLEGGIO QUINQUENNALE DI
STRUMENTI ANALITICI, E DI REAGENTI. ATTREZZATURE E RELATIVA ASSISTENZA
TECNICA, PER LA DETERMINAZIONE DI TEST CHIMICO-CLINICI OCCORRENTI ALLA
UOC PATOLOGIA CLINICA DELL’A.O.R.N. ¥SAN PIO” DI BENEVENTO

Di seguito si riportano le caratteristiche di minima per strumentazione, software e reagenti da possedere a pena di

esclusione.

STRUMENTAZIONE

Descrizione a cura dell’ Amministrazione Compilazione a cura del Concorrente
Pag. del documento ove si

Descrizione caratteristica Requisito posseduto | evince il possesso del
requisito

Tutta la strumentazione deve essere
certificata come diagnostica in vitro secondo
il regolamento europeo in vigore

N.1 COAGULOMETRO DI FASCIA A
Strumentazione, da banco. (se da banco offrire

anche il banco) o dd pavimento, nuova e di ‘ v
ultima generazione, completameénte
automatica, sia ad accesso random che in
batch. Dotata di gruppo di continuita.

Interfacciamento al LIS del laboratorio con
oneri inclusi nell’appalto

Dotazione di personal computer e stampante
ti  necessarie per [utilizzo della
strumentazione offerta

Caricamento a bordo di almeno 100
campioni nella sola area di
ingressoinviluppa

Campionamento da provetta primaria chiusa
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Cadenza analitica strumentale superiore a
250 PT/ora

Dotato di sensore di livello per ago reagenti
e campioni con controllo dei volumi

Identificazione positiva dei campioni e
reagenti mediante lettore barcode integrato

Esecuzione di metodiche coagulative,
cromogeniche ed immunologiche

Visualizzazione, memorizzazione ¢ stampa
di tutte le curve di reazione di formazione

del coagulo quando si utilizza il canale

o~ . - ==

coagulativo

Esecuzione completamente automatica delle
curve di calibrazione e possibilitd di
memorizzare pitt curve con lotti diversi di
reagenti

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

N. 1 COAGULOMETRO DI FASCIA B

Strumentazione, da banco (se da banco offrire
anche il banco) o da pavimento,
completamente automatica, sia ad accesso
random che in batch. Dotata di gruppo di
continuitd.

Caricaniento a bordo di almeno 40 campioni
nella sola area di ingresso.

Campionamento da provetta primaria chiusa.

Cadenza analitica strumentale superiore a
100 PT/ora.
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Dotato di sensore di livellé per ago reagenti e
campione con controllo dei volumi

Identificazione positiva dei campioni e
reagenti mediante lettore barcode integrato.

Esecuzione di metodiche coagulative,
cromogeniche ed immunologiche.

Visualizzazione, memorizzazione e stampa di
tutte le curve di reazione di formazione del
coagulo quando si utilizza il canale
coagulativo

Esecuzione completamente automatica delle

curve di “calibrazione e possibilitd " di-

memorizzare pitt curve con Jotti diversi di
reagenti

Gestione statistica dei controlli di qualita
mediante carte di controllo

Possibilita di cdnﬂgurare sullo strumento
metodiche diverse da quelle dell'azienda
aggiudicataria

Registrazione degli errori e degli eventi
strumentali

N. 1 STRUMENTO PER AGGREGAZIONE PIASTRINICA

Analisi da provetta chiusa senza nessuna
manipolazione del-campione

Principio di lettura ottico turbidimetrico o
sistema equivalente

Controlli di qualita su 2 livelli

SOFTWARE (Software per la gestio

ne della terapia Anticoagulante Orale TAO)

Descrizione a cura dell’ Amministrazione

Compilazione a cura del Concorrente

Descrizione caratteristica

Requisito posseduto

Pag. del documento ove si

evince il possesso del

requisifo

Licenze Software per la gestione della terapia Anticoagulante Orale (TAQO)
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Sistema  esperto  -software  per il
monitoraggio della Terapia Anticoagulante
Orale TAO. Il software deve essere
predisposto pér I’invio in automatico mezzo
e-mail dei referti per un totale circa di 500
pazienti trattati dal centro

chﬁblog_ia Software WEB-BASED

Cartella Clinica paziente

Gestione anagrafica del paziente

Referto personalizzabile con possibilita di
richiedere esami specifici per successivo
controllo T

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.

REAGENTI

Descrizione a cura dell>Ammiinistrazione

Compilazione a cura del Concorrente

Descrizione caratteristica

Pag. del documento ove si
Requisito posseduto | evince il possesso del
: requisito

Tutii i reagenti devono essere marcati CE-
IVD

Tutti i reagenti devono essere esenti da
sostanze cancerogene. per la sicurezza degli
operatori

Tutti i reagentl devono essere automatizzati
sulla strumentazione offerta

Tutte le metodiche dei reagenti offerti,
applicate sugli strumenti offerti, devono
essere  certificaté  miediante  apposita
documentazione.

PT: tromboplastina ricombinante di origine
umana.
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APTT: liquidi e pronti all'uso contenenti
fosfolipidi di origine sintetica

Fibrinogeno Clauss con trombina di origine
bovina

Antitrombina: reagenti liquidi e pronti all'uso

Programma di controllo di qualita giornaliero
completo della fornitura di plasmi su 2 livelli.

1l Dirigente dell'U.0.C. Patologia Clinica, Dr. Maurizio Fumi gL

Il Dirigente Responsabile U.O.S. Ingegneria Clinica, Ing. Gianpaolo Catalang
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