Allegato A) LOTTO 2

[bookmark: _Hlk124106381]FORNITURA A NOLEGGIO DI UN "SISTEMA COMPLETO AUTOMATIZZATO PER ANALISI DEL LIQUIDO SEMINALE PER U.O. PATOLOGIA CLINICA DEL LABORATORIO DI RIFERIMENTO DELL'AZIENDA USL DELLA ROMAGNA”. LOTTO UNICO E INDIVISIBILE – ED. 2.

[bookmark: _Toc150074382]2.2 CARATTERISTICHE TECNICHE INDISPENSABILI DI MINIMA DELLA FORNITURA, PENA ESCLUSIONE 

	ID
	Caratteristiche indispensabili per il sistema incluse nel contratto
	Risposta Ditta
	Note (*)

	1i
	Dispositivi di ultima versione e nuovi di fabbrica, idonei all’uso previsto nel presente allegato e dotati dei requisiti tecnici e funzionali ivi descritti. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	2i
	Devono essere forniti i manuali d’uso in italiano della strumentazione e tutte le metodiche analitiche nella versione più recente, e in corso di fornitura, ogni eventuale aggiornamento
	|_| SI
	|_| NO
	     

	3i
	Dispositivi conformi alla Direttiva CE 98/79 e, se applicabile, al Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai Dispositivi Medico-diagnostici in Vitro e s.m.i.
Allegare dichiarazione di conformità dei dispositivi offerti.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	4i
	I dispositivi devono essere rispondenti alle norme tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
Allegare dichiarazione di conformità dell’apparecchiatura offerta o indicare eventuali punti delle norme tecniche non rispettati e le misure tecniche alternative adottate al fine di garantire un livello di sicurezza equivalente o superiore rispetto a quello ottenibile con l'integrale rispetto della norma.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	5i
	La fornitura deve includere il trasporto, la consegna al piano, l’installazione dei dispositivi, degli accessori necessari e il ritiro imballaggi.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	6i
	Devono essere forniti tutti gli aggiornamenti strumentali e metodologici che dovessero rendersi disponibili e necessari durante tutta la durata della fornitura, senza oneri a carico di questa Ausl. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	7i
	Gli oneri per l’eventuale trasferimento e riavvio delle apparecchiature qualora la collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni interne e/o traslochi verso altre sedi, durante tutto il periodo della fornitura comprese eventuali opzioni di rinnovo e/o proroga, sono a totale carico dell’Operatore economico aggiudicatario.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	8i
	La fornitura deve includere l’interfacciamento del sistema fornito con il programma gestionale di laboratorio (HALIA-DNLab), comprensivo dei servizi di installazione, manutenzione ordinaria ed evolutiva.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	10i
	La strumentazione fornita deve essere corredata di tutti gli eventuali accessori necessari al buon funzionamento, compresi i sistemi hardware (PC, monitor, tastiera, mouse, stampante ecc…)
	|_| SI
	|_| NO
	     

	11i
	Deve essere fornito bar-code reader per l’identificazione del campione tramite lettura del codice a barre, se non integrato nell’apparecchiatura
	|_| SI
	|_| NO
	     

	12i
	Il sistema analitico fornito dovrà consentire l’analisi quali/quantitativa del liquido seminale ed essere in grado di fornire i seguenti parametri:
· concentrazione degli spermatozoi
· analisi della motilità degli spermatozoi con riferimento al tipo di velocità: % motilità totale (PR+NP), % motilità progressiva (PR), % spermatozoi immobili (IM); secondo le linee guida WHO più aggiornate
· analisi della velocità degli spermatozoi
· analisi della morfologia spermatica
· misurazione del pH
· conteggio dei WBC
	|_| SI
	|_| NO
	     

	13i
	Semplicità e rapidità nell’esecuzione dell’analisi, con tempi non superiori a 3 minuti per campione. Allegare documentazione tecnica a comprova.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	14i
	Il sistema analitico fornito dovrà essere in grado di gestire almeno due diversi tipi di campione (trattati e non).
Allegare manuale d’uso a comprova
	|_| SI
	|_| NO
	     

	15i
	Per l’esecuzione dell’analisi il sistema deve consentire l’utilizzo di campioni con volume di almeno 500 µl
Allegare manuale d’uso a comprova
	|_| SI
	|_| NO
	     

	16i
	Il Sistema deve acquisire immagini e/o video 
Allegare documentazione tecnica a comprova 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	17i
	Il sistema deve possedere un software di elaborazione dati, che sia in grado di gestire le analisi e le immagini e/o video del campione. Allegare documentazione tecnica a comprova
	|_| SI
	|_| NO
	     

	18i
	La fornitura deve includere controlli di qualità interni.
Allegare documentazione tecnica.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	ID
	Caratteristiche indispensabili per reagenti, materiale di consumo, accessori nulla escluso, ecc…, incluse nel contratto, pena esclusione
	Risposta Ditta
	Note (*)

	19i
	Reagenti e kit conformi alla Direttiva CE 98/79 e, se applicabile, al Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai Dispositivi Medico-diagnostici in Vitro e s.m.i.
Allegare dichiarazione di conformità di tutti i kit e di tutti i reagenti offerti.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	20i
	La fornitura deve includere tutti i reagenti, calibratori e/o controlli necessari, il materiale di consumo, gli accessori ecc. indispensabili per il corretto e completo funzionamento del sistema/dispositivi offerti e per l’esecuzione completa delle determinazioni, nulla escluso in relazione ai carichi di lavoro indicati. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	21i
	Per tutto il periodo di avvio del sistema, per il collaudo e per la definitiva messa a punto delle metodiche sulle apparecchiature aggiudicate: fornitura gratuita di tutto quanto esplicitato al punto “20i” della presente tabella, necessario per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti e per il completamento dei flussi di lavoro, nulla escluso.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	ID
	Assistenza tecnica Full Risk 60 mesi delle apparecchiature 
	Risposta Ditta
	Note (*)

	22i
	Manutenzione preventiva dei dispositivi: secondo le indicazioni e la frequenza prevista dal fabbricante (allegare manuale d’uso e/o calendario manutenzioni) e comprensiva di tutte le parti, ricambi o materiale necessario.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	23i
	Manutenzioni correttive: illimitati interventi su chiamata, ricambi inclusi (le parti di ricambio devono essere nuove e originali o compatibili (in caso di pezzi non originali dovrà essere prodotta adeguata documentazione accertante la compatibilità), in modo da poter effettuare eventuali interventi senza causare alterazioni, variazioni o modifiche al dispositivo che possono provocare un deterioramento del livello di sicurezza e funzionalità. Compreso ritiro e smaltimento delle parti sostituite.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	24i
	Tempo di intervento in loco entro 24 ore solari dalla chiamata (festivi esclusi)
	|_| SI
	|_| NO
	     

	25i
	Tempo di risoluzione guasto (tempo di fine intervento tecnico) con ripristino della funzionalità entro 48 ore solari dalla chiamata, (festivi esclusi).
Da considerarsi come ripristino della funzionalità, anche l’eventuale fornitura di un’apparecchiatura sostitutiva ed equivalente
	|_| SI
	|_| NO
	     

	26i
	Raccordo con il fabbricante, su richiesta dell’ente Appaltante, a seguito di segnalazioni o azioni di campo in caso di problematiche che hanno generato incidenti o mancati incidenti e/o segnalazioni al Ministero secondo quanto previsto dalle norme del Dispositivo Vigilanza
	|_| SI
	|_| NO
	     

	27i
	Gestione con il Fabbricante, su richiesta dell’ente appaltante, delle eventuali segnalazioni e/o azioni di campo secondo quanto previsto dalle norme del Dispositivo Vigilanza
	|_| SI
	|_| NO
	     

	28i
	Disponibilità di personale adeguatamente addestrato, qualificato e costantemente aggiornato, secondo quanto stabilito nel manuale d’uso e di service e secondo le procedure previste dal fabbricante per la specifica apparecchiatura
	|_| SI
	|_| NO
	     

	29i
	Verifiche di sicurezza (EN 61010-1) (minimo n. 1/anno).
	|_| SI
	|_| NO
	     

	30i
	Rapido e puntuale supporto scientifico e metodologico per il personale dell’Azienda USL della Romagna, sia telefonico sia in loco, in particolare per la messa a punto del sistema.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	31i
	Addestramento degli operatori secondo modalità condivise con i referenti del Laboratorio fino ad assicurare la completa autonomia operativa. Corsi di formazione iniziali all’uso dei dispositivi ed ulteriori corsi che si rendessero necessari per approfondimenti al personale già formato o per la formazione di nuovi operatori.
La formazione deve essere eseguita in loco.
	|_| SI
	|_| NO
	     


(*) Nel campo note potrà essere indicato il riferimento (nome documento, pagina) alla documentazione presentata.

[bookmark: _Toc150074386]2.5 ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA.

	ID
	
	Criteri/Elementi di valutazione qualitativa
	Modalità attribuzione punteggi
	Punteggio massimo attribuibile (70/100)
	Note (*)

	1q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Principio del metodo:
Il Sistema analitico utilizza la tecnologia optoelettronica in associazione alla microscopia a video e algoritmi
	· Requisito presente punti 3
· Requisito assente: 0 (zero) punti

Allegare documentazione tecnica a comprova
	NO 0
SI  3
	     

	2q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Tempo di analisi migliorativo rispetto al requisito di minima richiesto.
	Il punteggio massimo sarà attribuito al Sistema che consente un tempo migliorativo di esecuzione di analisi rispetto al requisito di minima - indispensabile.
Allegare documentazione tecnica a comprova
	4
	     

	3q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Possibilità di analisi su campioni con volumi inferiori rispetto al requisito di minima richiesto.
	Il punteggio massimo sarà attribuito al Sistema che utilizza la minore quantità di volume di campione per l’esecuzione dell’analisi (escluso il requisito di minima). 
Si terrà conto dell’eventuale utilizzo sia di campione nativo che diluito. 
Allegare documentazione tecnica a comprova
	4
	     

	4q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Possibilità di analisi su diversi tipi di campioni, rispetto al requisito di minima richiesto 
	Il punteggio massimo sarà attribuito al Sistema che prevede un numero maggiore di tipologie di campioni analizzabili dallo strumento (escluso il requisito di minima).
Allegare documentazione tecnica a comprova
	4
	     

	5q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Automazione nei processi di settaggio e calibrazione strumentale
	· Requisito presente punti 4
· Requisito assente: 0 (zero) punti

Allegare documentazione tecnica a comprova

	NO 0
SI  4
	     

	6q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Automazione strumentale
	Verrà attribuito il massimo punteggio al sistema che garantisce la completa automazione nell’effettuazione dell’analisi tenendo conto dei parametri sottoelencati:
· concentrazione degli spermatozoi 
· analisi della motilità degli spermatozoi 
· analisi della velocità degli spermatozoi
· analisi della morfologia spermatica
· misurazione del pH
· concentrazione WBC
Allegare documentazione tecnica a comprova
	6
	     

	7q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Visualizzazione d’immagini e/o video ad alta risoluzione
	Il punteggio massimo sarà attribuito al sistema che permette la visualizzazione di immagini ad alta definizione.
 Verranno valutati i seguenti elementi:
· pixel
· obiettivi
· sistema d’ingrandimento
Allegare documentazione tecnica a comprova
	3
	     

	8q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Possibilità di archiviazione informatica di immagini e/o registrazioni video
	· Requisito presente punti 4
· Requisito assente: 0 (zero) punti
Allegare documentazione tecnica a comprova 
	NO 0
SI  4
	     

	9q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Possibilità di archiviazione informatica dei report d’analisi, report di calibrazione e controlli di qualità
	Il punteggio massimo sarà attribuito al Sistema che prevede le maggiori possibilità di archiviazione informatiche.
· Allegare documentazione tecnica a comprova
	4
	     

	10q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Rispetto al requisito di minima,
il sistema permette anche l’esecuzione del test della vitalità (nr. test stimanti: circa un +10% del totale del fabbisogno)  
	· Requisito presente punti 4
· Requisito assente: 0 (zero) punti
Allegare documentazione tecnica a comprova
	NO 0
SI  4
	     

	11q
	Sistema offerto 
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Prestazioni analitiche in termini di precisione
	Il punteggio massimo verrà attribuito al sistema che garantisce il più alto livello di precisione in termini di Coefficiente di Variazione
Allegare documentazione tecnica a comprova
	5
	     

	12q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Possibilità di collegamento da remoto del sistema offerto con la Ditta, per la gestione di problematiche strumentali e/o riferibili al software 
	· Requisito presente punti 5
· Requisito assente: 0 (zero) punti
Allegare documentazione tecnica a comprova
	NO 0
SI  5
	     

	13q
	Sistema offerto
	PUNTEGGIO TABELLARE
Fornitura di uno strumento di back up (in loco) che abbia le seguenti caratteristiche:
· dello stesso produttore
· stesso modello di quello proposto in offerta o modello alternativo, ma che fornisca gli stessi parametri richiesti nei requisiti di minima (se il modello proposto fosse differente si richiederebbe formazione specifica al personale)
	· Requisito presente punti 7
· Requisito assente: 0 (zero) punti

Allegare documentazione tecnica a comprova 
	NO 0
SI  7
	     

	14q
	Reagenti e materiali di consumo
	PUNTEGGIO TABELLARE
Registrazione automatica dei dati dei controlli di qualità (lotto, scadenza, valori di riferimento) attraverso lettura ottica dei codici a barre o qcode
	· Requisito presente punti 5
· Requisito assente: 0 (zero) punti
Allegare documentazione tecnica a comprova

	NO 0
SI  5
	     

	15q
	Reagenti e materiali di consumo
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Fornitura di programmi VEQ riconosciuti a livello nazionale e internazionale.  
	Il punteggio massimo sarà attribuito al all’O.E. che offre il maggior numero di programmi VEQ riconosciuti a livello nazionale e internazionale.
Allegare documentazione tecnica a comprova 
	5
	     

	16q
	Reagenti e materiali di consumo
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Fornitura di reagenti e consumabili che consentono una maggiore versatilità, semplicità di utilizzo e sicurezza per l’operatore
	Verrà attribuito il massimo punteggio al sistema che fornisce reattivi e materiali di consumo, che garantiscano le caratteristiche di seguito descritte:
· reattivi/reagenti pronti all’uso
· tempi di conservazione e stabilità (anche dopo l’apertura delle confezioni) ≥ 3 mesi
· dispositivi tali da minimizzare l’esposizione al rischio biologico da parte degli operatori
Allegare documentazione tecnica a comprova
	3
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