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Procedura aperta di carattere comunitario, si sensi dell’art. 60, del D.Lgs. 50/2016 suddivisa in n. 4 lotti, volta all’affidamento in service della fornitura di sistemi MACCHINA REAGENTI per ELETTROFORESI, VELOCITA’ DI ERITROSEDIMENTAZIONE (VES), EMOGLOBINE, EMOGASANALISI – noleggio macchine e acquisto reagenti –


ALLEGATO N. 7
CRITERI DI VALUTAZIONE DELL’OFFERTA TECNICA
Il punteggio dell’offerta tecnica è attribuito, per i diversi lotti, sulla base dei criteri di valutazione elencati nelle sottostanti tabelle con le relative ripartizioni dei punteggi.

LOTTO 1  - Sistema diagnostico completo per l’esecuzione delle ELETTROFORESI  proteiche e delle tipizzazioni delle componenti monoclonali su siero, urine, LCR.
Oggetto del presente lotto è la fornitura in service di un sistema analitico composto da uno o più analizzatori  e accessori per la determinazione dei test sottoelencati. 

Base d’asta € 48.000,00/anno

Specifiche del sistema analitico e criteri di valutazione

DOVRA’ ESSERE  COMPILATA LA SEGUENTE SCHEDA:

	Configurazione strumentale richiesta
	Sì
	No
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1. Un sistema analitico nuovo e di ultima generazione ad alta produttività costituito da uno o più strumenti in tecnologia elettroforesi capillare per l’esecuzione delle siero proteine e la tipizzazione delle componenti monoclonali. Certificazione CE IVD
	
	
	

	2. Un sistema nuovo di ultima generazione in tecnologia gel di agarosio, costituito da uno o più strumenti, per la tipizzazione delle componenti monoclonali su siero, urine, LCR. Certificazione CE IVD
	
	
	

	3. Un sistema di gestione in grado di creare un unico profilo del paziente che favorisca l’integrazione dei dati provenienti dalle due diverse piattaforme strumentali
	
	
	

	4. sistema informatico in grado di sovrapporre gli istogrammi dello storico paziente allo scopo di verificare modifiche del tracciato.
	
	
	

	5. Un sistema di refertazione esperta
	
	
	


a) Siero proteine e tipizzazione delle componenti monoclonali in elettroforesi capillare

	Requisiti indispensabili
	Sì
	No
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	Caricamento continuo dei campioni
	
	
	

	Cadenza analitica del sistema di almeno 90 test ora per siero proteine
	
	
	

	Diluizione automatica del campione
	
	
	

	Possibilità di quantificare e tipizzare le componenti monoclonali
	
	
	

	Rifiuti non tossici ed prodotti in quantità ridotta
	
	
	

	Manutenzione strumentale ordinaria minima
	
	
	

	Sistemi completamente automatici 
	
	
	

	Riconoscimento positivo del campione tramite codice a barre
	
	
	

	Riconoscimento positivo dei reagenti
	
	
	

	Diluizione automatica del campione
	
	
	

	Visualizzazione dei tracciati di migrazione e del frazionamento
	
	
	

	Possibilità di modifiche e correzioni del frazionamento
	
	
	

	Possibilità di quantificare e tipizzare le componenti monoclonali
	
	
	

	Archiviazione dei dati on-line
	
	
	

	Programma di controllo di qualità interno con elaborazione dei dati e dei grafici di Levey Jennings
	
	
	

	Fornitura dei controlli di qualità su 2 livelli
	
	
	

	Collegamento al LIS (Engineering Openlis),  fornitura di hardware/software necessario a carico della ditta offerente 
	
	
	


b) Sistema per immunofissazione in gel di agarosio

	Requisiti indispensabili
	Sì
	No
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	Analizzatore per l’esecuzione delle elettroforesi urinarie e della tipizzazione qualitativa delle componenti monoclonali su siero, urine, LCR
	
	
	

	Esecuzione delle varie fasi analitiche (Deposizione, migrazione, stratificazione degli antisieri, etc.) di facile e veloce gestione
	
	
	

	Manutenzione strumentale ordinaria minima
	
	
	

	Hardware e software strumentale di facile uso per la gestione informatica dell’intero sistema
	
	
	

	Assenza di carry-over
	
	
	

	Controllo della temperatura di esercizio durante la fase di migrazione 
	
	
	


c) Caratteristiche comuni dei sistemi

	Requisiti indispensabili
	Sì
	No
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	Software unico di gestione integrata, archiviazione e validazione di tutti gli analiti in gara
	
	
	

	Software che preveda la trasmissione al LIS di commenti codificati dall’operatore
	
	
	

	Collegamento al LIS e fornitura di hardware/software necessario a carico della ditta offerente
	
	
	

	Collegamento in rete degli analizzatori con postazione gestionale dedicata e centralizzata 
	
	
	

	Recupero dell’archivio esistente e sua reinstallazione (completa di grafici elettroforetici, immagini di immunofissazione e scheda pazienti) sui sistemi offerti da effettuarsi entro la data del collaudo
	
	
	


LOTTO 1  - Sistema diagnostico completo per l’esecuzione delle ELETTROFORESI proteiche e delle tipizzazioni delle componenti monoclonali su siero, urine, LCR.
PUNTEGGI QUALITÀ MAX. 70 punti.
Caratteristiche tecniche e qualitative dei sistemi offerti: max 38 punti
	A
	Indicatore di valutazione
	Punteggio Max
	FORMULA
	Risposta Sì/No e RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Cadenza analitica per singolo analizzatore (n. campioni ora)
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	2
	Caricamento in continuo dei campioni senza interruzione del ciclo analitico
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	3
	Possibilità di processare esami in urgenza (STAT)
	3
	C

SI = 3

NO= 0
	

	4
	Possibilità di esecuzione di diverse metodiche senza interruzione del ciclo analitico
	3
	C

SI = 3

NO= 0
	

	5
	Controllo della temperatura per effetto Peltier  a contatto diretto sui capillari 
	4
	C

SI = 4

NO= 0
	

	6
	Numero massimo di campioni caricabili contemporaneamente a bordo di ciascun analizzatore offerto
	4
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	7
	Analizzatore, per metodiche su gel di Agarosio, compatto che raggruppi in un unico modulo tutte le fasi analitiche (Migrazione Colorazione e Lettura ad alta risoluzione)
	4
	C

SI = 4

NO= 0
	

	8
	Grado di automazione del sistema per esami su gel d’agarosio: descrivere
	5
	D: Discrezionale
	

	9
	Preparazione automatica campioni per I.F.E. sullo strumento per elettroforesi
	5
	C

Si

No
	


Caratteristiche tecniche e qualitative dei reagenti e delle metodologie analitiche: max  20 punti
	B
	Indicatore di valutazione
	Punteggio Max
	FORMULA
	Risposta Sì/No e RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Numero di altre metodiche disponibili in totale automazione sulla strumentazione proposta (elencare)
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	2
	Esecuzione della tipizzazione delle componenti monoclonali in completa automazione:


	5
	mediante l’utilizzo di antisieri refrigerati a bordo e dotati di tappi perforabili: 5 p

mediante l’utilizzo di antisieri refrigerati non dotati di tappi perforabili:2p
	

	3
	Quadro elettroforetico delle siero proteine conforme alle raccomandazioni del GdS Proteine SIBioc in grado di evidenziare la banda della Pre Albumina ed il deficit di Alfa 1 Antitripsina 
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	4
	Numero di immunofissazioni eseguibili per gel 
	5
	B

Val max / Val iesimo


	


Assistenza tecnica, supporto specialistico e formazione del personale: max 12 punti
	C
	Indicatore di valutazione
	Punteggio Max
	FORMULA
	Risposta

	1
	Supporto specialistico per tracciati anomali 
	3
	D

	

	2
	Assistenza Tecnica: tempo di intervento migliorativo rispetto alle specifiche minime compreso prefestivo
	2
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	3
	Assistenza tecnica: intervento nei giorni pre festivi e festivi 
	3
	D

	

	4
	Formazione del personale: descrivere modalità e n. di personale che si intende formare
	4
	D

discrezionale
	


Test Richiesti non comprensivi di controlli.

	ESAME
	N. TEST/ANNO
	Frequenza di esecuzione

	IFE
	1.200
	3 giorni/settimana

	IFU
	600
	3 giorni/settimana

	ELETTROFORESI PROTEICHE SIERO
	40.000
	Giornaliera 6/7

	ELETTROFORESI PROTEINE URINARIE
	1000
	3 giorni/settimana

	IMMUNOSOTTRAZIONI
	1000
	3 giorni/settimana


Dovranno essere forniti reattivi in quantità necessaria all’ esecuzione dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

Dovranno essere forniti CQI in quantità necessaria allo svolgimento dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

Dovranno essere forniti in sconto merce le soluzioni di lavaggio, i diluenti e tutto quanto necessario (disposable) per l’ottimale svolgimento dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

LOTTO 2

Sistema macchina reagenti per l’esecuzione della VES- Velocità di eritrosedimentazione

Oggetto del presente lotto è la fornitura in service di un sistema analitico per la determinazione della VES, composto da uno o più analizzatori.

Fabbisogno n. 30.000/anno

Base d’asta € 11.000,00/anno
DOVRA’ ESSERE  COMPILATA LA SEGUENTE SCHEDA:

	
	Requisiti indispensabili:
	SI
	NO
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Sistema completamente automatico da provetta chiusa
	
	
	

	2
	Strumento/i da banco
	
	
	

	3
	Riconoscimento dei campioni tramite lettore barcode interno allo strumento
	
	
	

	4
	Sistema in grado di provvedere alla risospensione automatica del campione
	
	
	

	5
	Gestione dello storico per codice paziente
	
	
	

	6
	Utilizzo della stesso stesso campione/provetta per esecuzione di VES ed emocromo
	
	
	

	7
	Collegamento al LIS e fornitura di hardware/software necessario a carico della ditta offerente
	
	
	

	8
	Fornitura gratuita di CQI giornalieri su almeno 2 livelli per macchina
	
	
	

	9
	Iscrizione a programma  VEQ  gratuitamente per tutta la durata della fornitura 
	
	
	

	10
	Intervento on site entro 8 ore lavorative 
	
	
	

	11
	Diagnostica remota
	
	
	


PUNTEGGI QUALITÀ MAX. 70 punti.
	
	Requisiti di valutazione
	Punteggio massimo
	Formula
	Risposta Sì/No e RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Cadenza analitica del sistema: n. campioni/prima h
	6
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	2
	Quantità di sangue necessaria per processare il campione in microL
	5
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	3
	Influenza dell’ematocrito sul metodo di misurazione/rilevamento ematocrito basso
	6
	C

SI = 6
NO= 0
	

	4
	Sistema in grado di produrre risultati correlati a quelli forniti dal metodo di Westergreen
	6
	C

SI = 6
NO= 0
	

	5
	Tempo per l’uscita del primo risultato espresso in minuti
	6
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	6
	Utilizzo  di rack campioni compatibili con quelliutilizzabili sui contaglobuli in dotazione ADVIA 2120
	6
	C

SI = 6
NO= 0
	

	7
	Misurazione da provetta chiusa senza alcun intervento da parte dell’operatore 
	6
	D

discrezionale
	

	8
	CQI: n. di livelli offerti per singolo strumento
	3
	2= 0
3= 3
	

	9
	Quantità di rifiuti da smaltire oltre alle provette 
	5
	B

Valore min/ Val  iesimo 
	

	10
	Tempo di manutenzione giornaliera
	6
	B

Valore min/ Val  iesimo 
	

	11
	Formazione del personale: descrivere 
	5
	D

discrezionale
	

	12
	Disponibilità di help line tecnica applicativa 
	5
	C

SI = 5

NO= 0 
	

	13
	Tempi di intervento tecnico migliorativi rispetto a quanto richiesto come requisito indispensabile
	5
	B

Valore min/ Val  iesimo
	


LOTTO 3

Sistema macchina reagenti per l’esecuzione dei test Emoglobina Glicata ed Emoglobine Patologiche in HPLC

Oggetto del presente lotto è la fornitura in service di un sistema diagnostico per la determinazione dei TEST sotto riportati in HPLC composto da uno o più analizzatori.

Base d’asta € 16.500,00/anno

DOVRA’ ESSERE  COMPILATA LA SEGUENTE SCHEDA:

	
	Requisiti indispensabili: del sistema
	SI
	NO
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Strumentazione/i  nuovi di fabbrica, mai utilizzati, di nuova generazione in HPLC completamente automatica
	
	
	

	2
	Strumento/i da banco
	
	
	

	3
	Riconoscimento dei campioni tramite lettore barcode interno allo strumento
	
	
	

	4
	Campionamento da provetta madre
	
	
	

	5
	Campionamento di almeno 50 provette
	
	
	

	6
	Sistema cap-pircing
	
	
	

	7
	Lo strumento deve fornire un risultato quantitativo secondo lo standard IFCC –mmol/mol
	
	
	

	8
	Software gestionale che memorizzi anagrafica pazienti, cromatogrammi e risultati
	
	
	

	9
	Collegamento al LIS e fornitura di hardware/software necessario a carico della ditta offerente
	
	
	

	10
	Iscrizione a programma  VEQ per glicate e patologiche  gratuitamente per tutta la durata della fornitura 
	
	
	

	11
	Intervento on site entro 8 ore lavorative dal lunedì al sabato
	
	
	

	12
	Formazione del personale utilizzatore
	
	
	

	13
	Fornitura di CQI su almeno 2 livelli su glicate e 2 livelli su patologiche 
	
	
	

	14
	Elaborazione dei risultati dei QC con produzione dei grafici  di Levey  Jennings
	
	
	


REQUISITI DI VALUTAZIONE : max 70 punti

	
	Requisiti di valutazione
	Punteggio massimo
	Formula
	Risposta Sì/No e RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Cadenza analitica del sistema: n. campioni/h
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	2
	Quantità di sangue minima  necessaria per processare il campione senza diluizioni manuali: dichiarare micro/L
	5
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	3
	Possibilità di eseguire campioni con procedura d’urgenza -STAT
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	4
	Possibilità dello strumento di eseguire il conteggio automatico del numero di analisi della colonna
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	5
	Possibilità di analisi di campioni pediatrici 
	2
	C

Sì:2

No: 0
	

	6
	Capacità di carico del campionatore: n. provette
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	7
	Durata della colonna espressa in test: indicare n.
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	8
	La separazione della frazione stabile dell’ HbA1c da quella labile  avviene cromatograficamente  e non per elaborazione del software dello strumento
	3
	C

SI = 3

NO= 0
	

	9
	N. di varianti emoglobiniche che vengono identificate e distinte oltre a A2 ed F: specificare n. ed elencare
	5
	A 

Val iesimo/ Val max


	

	10
	CQI liquidi-pronti all’uso per HbA1c
	3
	C

SI = 3

NO= 0
	

	11
	Disponibilità a collegare al sistema Unity per la gestione centralizzata del CQI
	3
	C

SI = 3

NO= 0
	

	12
	Sistema gestionale per la raccolta e la gestione dei dati provenienti dalla/e strumentazione/i proposta/e con possibilità di validazione esperta dei cromatogrammi
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	13
	Sistema che consenta la validazione tecnica per il passaggio dei dati al LIS- tracciabilità dell’ operatore-dati
	5
	C

SI = 5

NO= 0
	

	14
	Calendario di manutenzione-giornaliera, settimanale, mensile: allegare prospetto (foglio A4) sintetico
	2
	D

discrezionale
	

	15
	Tempo di manutenzione giornaliera
	2
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	16
	Formazione del personale: descrivere
	3
	D

discrezionale
	

	17
	Disponibilità di help line tecnica applicativa e diagnostica a distanza
	2
	C

SI = 2

NO= 0
	

	18
	Tempi di intervento tecnico migliorativi rispetto a quanto richiesto come requisito indispensabile
	2
	B

Valore min/ Val  iesimo
	

	19
	Tipologia di supporto specialistico offerto
	3
	D

discrezionale
	


Test Richiesti  esclusi test per calibrazioni e controlli:

	ESAME
	N. TEST/ANNO
	Frequenza dosaggio

	HB GLICATE
	8.000
	6/7

	HB PATOLOGICHE
	500
	6/7


Dovranno essere forniti reattivi in quantità necessaria all’ esecuzione dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

Dovranno essere forniti CQI  e calibratori in quantità necessaria allo svolgimento dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

Dovranno essere forniti in sconto merce le soluzioni di lavaggio, i diluenti e tutto quanto necessario (disposable) per l’ottimale svolgimento dell’attività annua con la cadenza riportata in tabella.

LOTTO 4

Service per emogasanalizzatori per la Patologia Clinica e i Reparti dell’ Azienda Ospedaliera San Giovanni Addolorata

Emogas n. 35.000/anno

Base d’asta € 100.000,00/anno

SPECIFICHE TECNICHE E ORGANIZZATIVE

1. Oggetto della fornitura

L’oggetto della fornitura è costituito da un sistema di n° 10  emogasanalizzatori  con tecnologia a cartuccia multitest per la Patologia Clinica e i reparti di Pronto Soccorso, UTIC, TIN, TIPO, Rianimazione, Nefrologia, Polo Oncematologico e Broncopneumologia dell’ Azienda Ospedaliera San Giovanni Addolorata.
Gli analizzatori offerti dovranno essere nuovi di fabbrica  e la tipologia di modello offerto  dovrà essere identica nel Laboratorio e nei Reparti dell’Azienda. 

La fornitura dovrà comprendere un software dedicato di area connesso al sistema informatico gestionale del Laboratorio Analisi, al fine di realizzare un sistema di gestione che dalla Patologia Clinica possa effettuare un  controllo unico e conforme ai più alti criteri di qualità. Oltre al server e ai relativi accessori, la fornitura dovrà comprendere anche n. 2 client per la gestione remota dei sistemi offerti.

I singoli sistemi devono essere in grado di effettuare le determinazioni analitiche elencate e quantificate nell’allegato A1. 

2. Obiettivi organizzativi 

Gli obiettivi di organizzazione che la Patologia Clinica si propone in conseguenza della acquisizione del sistema analitico sono i seguenti:

· Tracciabilità dei campioni e archiviazione dei dati con eventuale invio alla cartella clinica.

· Semplificazione delle procedure di accettazione dei pazienti.

· Riduzione dell’impegno degli operatori in virtù della semplicità di gestione dei sistemi analitici offerti. 

· Gestione centralizzata di tutti i sistemi analitici offerti.

· Riduzione dei reflui prodotti.

· Sicurezza per gli operatori coinvolti

3. Materiale da prelievo utilizzato

Il materiale utilizzato è costituito da:

-  siringhe eparinate 

-  capillari eparinati

4. Sistema informatico

Il sistema informatico gestionale del laboratorio a cui deve essere collegato il software di area offerto è Open lis di Engineering

N.B. Per la strumentazione destinata al P.S. il sistema di accettazione è GIPSE,per gli altri Areas orderEntry. Tutti i dati, compresi quelli relativi agli esami del DEA devono comunque essere gestiti e archiviati sul LIS ed inviati alla cartella clinica.

5. Caratteristiche del  progetto

Alle Ditte che partecipano alla gara è richiesta la predisposizione e presentazione di un progetto che consenta il massimo grado di raggiungimento degli obiettivi analitici e gestionali riportati al precedente punto 2. Le offerte tecniche dovranno essere presentate in forma di relazione progettuale sintetica- max 10 pag.- con descrizione delle modalità con le quali i sistemi proposti sono in grado di svolgere le varie funzioni richieste, fase per fase, e, conseguentemente, degli obiettivi raggiungibili e dei benefici a livello di organizzazione che le diverse ipotesi presentate comporteranno. Il progetto dovrà contenere, oltre alla descrizione della strumentazione e delle metodologie analitiche offerte, anche una accurata e dettagliata esposizione delle modalità proposte per la tracciabilità dei pazienti, delle modalità di refertazione e del grado di impegno del personale per l’espletamento delle procedure analitiche.

Il progetto deve prevedere l’esecuzione quotidiana di un controllo di qualità interno su almeno due livelli.

Il progetto deve includere nel pacchetto strumentale offerto tutto quanto necessario al funzionamento del sistema, compreso un gruppo di stabilizzazione e continuità per tutti gli analizzatori previsti, tutto il materiale di consumo, dai nastri o cartucce e dalla carta per le stampanti ai consumabili e ai ricambi previsti dalla manutenzione ordinaria, escluse solo le siringhe e i capillari per la raccolta dei campioni. Devono essere fornite anche 10 stampanti per codici a barre, del tipo Zebra e n.10 pistole per lettura codice a barre a  corredo di ogni strumento offerto.

Infine, devono essere incluse nel pacchetto strumentale offerto le postazioni informatizzate (PC, stampante laser) per la gestione del collegamento on line del sistema analitico con l’host computer del laboratorio e per le operazioni di validazione e stampa dei referti, indipendentemente ed in aggiunta ad eventuali PC dedicati alla gestione della strumentazione analitica o integrati nella strumentazione stessa.

6. Specifiche del sistema analitico e criteri di valutazione
DOVRA’ ESSERE COMPILATA LA SEGUENTE SCHEDA:
	
	Requisiti indispensabili
	Sì
	No
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Gli analizzatori offerti dovranno essere nuovi di fabbrica e di ultima generazione
	
	
	

	2
	Determinazione  (misura e/o calcolo) almeno dei seguenti parametri:  pH,  pCO2, pO2,  Na, K, CL, Ca++, Hct, Glu, Lat, Coossimetria, Bilirubina (solo analizzatore richiesto per TIN ), tHb, SO2, HbO2, HbCO, Metaemoglobina, Hb ridotta .
	
	
	

	3
	Operatività 24/24 ore 
	
	
	

	4
	Q.C.  eseguiti  ogni 8 ore con  elaborazione  grafica dei risultati 
	
	
	

	5
	Stampante incorporata
	
	
	

	6
	Monitor touch screen
	
	
	

	7
	Collegamento con la cartella clinica dei reparti
	
	
	

	8
	Collegamento del gestionale offerto con i sistemi informatici del laboratorio –LIS e dell’ospedale-  HIS
	
	
	

	9
	Possibilità di disabilitare via software   alcuni parametri 
	
	
	

	10
	Adeguato gruppo di continuità per ciascun analizzatore offerto
	
	
	

	11
	Fornitura di n. 2  programmi VEQ per gli analizzatori destinati al Laboratorio
	
	
	

	12
	Formazione del personale
	
	
	

	13
	Assistenza tecnica in situ entro 8 ore lavorative
	
	
	


Criteri di valutazione tecnica dei progetti presentati e relativo punteggio massimo
PUNTEGGI QUALITÀ MAX. 70 punti.
· Caratteristiche tecniche e analitiche della strumentazione e dei reagenti        max 55

	
	Requisiti di valutazione
	Punteggio massimo
	Formula
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Modalità di campionamento da siringa e da capillare ad alta sicurezza per l’operatore (nessuna sonda esposta in tutte le fasi del campionamento)  per ridurre il rischio biologico  (documentare)
	4
	
	D
	

	2
	Caratteristiche e potenzialità del software gestionale dell’area emogasanalisi e modalità di gestione dell’ accettazione
	4
	
	D
	

	3
	Fornitura di un middleware in grado di connettere altri device POCT: allegare lista dei device connettibili 
	4
	
	A
	

	4
	Volume di campione aspirato dall’analizzatore per l’esecuzione di un profilo completo: dichiarare volume in microlitri 
	3
	
	B
	

	5
	Aspirazione del campione standardizzata ed operatore indipendente
	2
	
	D
	

	6
	Sonda di aspirazione campione inclusa in una cartuccia disposable
	3
	
	C
	

	7
	Possibilità di eseguire il controllo di qualità su tre livelli sia per l’equilibrio acido base ( Alcalosi, Acidosi, Normalità) che per elettroliti, metaboliti ed Hb
	3
	
	C
	

	8
	Quantità di reflui prodotti  espresso in kg di materiale da smaltire nei rifiuti speciali/mese per ciascun analizzatore (indicare il peso delle cartucce e di tutti gli eventuali altri consumabili necessari al corretto funzionamento degli analizzatori)
	4
	
	B
	

	9
	Misurazione della Bilirubina Neonatale
	
	3
	C
	

	10
	N. di componenti necessari al funzionamento del sistema da conservare a temperatura controllata
	
	2
	Nessuno: 2 p

 1: 1 p

>1: 0 p
	

	11
	Tracciabilità della corretta conservazione delle cartucce e dei materiali necessari alla temperatura prevista nell’inserto di prodotto.
	
	3
	       C
	

	12
	Calibrazione automatica per tutti i parametri richiesti, indipendentemente dalla frequenza
	
	3
	C
	

	13
	Ematocrito misurato
	
	2
	C
	

	14
	Possibilità di elaborare i risultati dei QC con produzione dei grafici  di Levey  Jennings e secondo Regole di Westgard
	
	2
	C
	

	15
	Misurazione dell’emoglobina senza emolisi del campione
	
	2
	C
	

	16
	Possibilità di esaminare i liquidi pleurici 

(documentare certificazione CE)
	
	2
	       C
	

	17
	Possibilità di esaminare i liquidi di dialisi  

 (documentare certificazione CE)
	
	2
	C
	

	18
	    Confezionamenti disponibili della/e cartucce
	
	3
	1: 0 p

2: 1 p

3: 2 p

>3: 3p
	

	19
	Tempo necessario per lo stato di “pronto”  dopo il cambio  della Cartuccia/e (reagenti, sensori, e quanto necessario al funzionamento)
	
	2
	B
	

	20
	Altri analiti disponibili oltre a quelli richiesti
	
	2
	Nessuno:0 p

1:1 p

>1:2 p
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	ASSISTENZA, SUPPORTO SPECIALISTICO E FORMAZIONE DEL PERSONALE
	Punteggio massimo
	Formula 
	RIFERIMENTI: indicare il documento, la pag. e il rigo dove verificare l’informazione

	1
	Tempo massimo di intervento migliorativo rispetto al minimo richiesto

	4
	B
	

	2
	Disponibilità di servizio di assistenza tecnica da remoto
	2
	C
	

	3
	Estensione del servizio di assistenza nei giorni pre festivi e festivi
	3
	C
	

	4
	Modalità con cui verrà formato il personale sull’utilizzo del sistema: descrivere
	6
	D
	


1

