Allegato A) LOTTO 1
FORNITURA DI SISTEMA PER DIAGNOSTICA SIEROLOGICA IN IMMUNOBLOT PER U.O. MICROBIOLOGIA LABORATORIO UNICO DELL'AUSL DELLA ROMAGNA_LOTTO UNICO E INDIVISIBILE - ED 3


[bookmark: _Toc148874075]ART 2.2 CARATTERISTICHE TECNICHE INDISPENSABILI DI MINIMA DELLA FORNITURA, PENA ESCLUSIONE

	ID
	Caratteristiche incluse nel contratto, pena esclusione
	Risposta ditta 
	Note (*)

	a
	Dispositivo di ultima versione e nuovo di fabbrica, idoneo all’uso previsto nel presente allegato e dotato dei requisiti tecnici e funzionali ivi descritti. Allegare manuale d’uso.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	b
	L’apparecchiatura deve essere completa di tutti gli accessori hardware e software, nonché gruppo di continuità, necessari per la corretta esecuzione dei test annuali stimati in Tabella 1
	|_| SI
	|_| NO
	     

	c
	Stampante e relativi materiali di consumo.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	d
	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 che abroga la Direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione. Allegare dichiarazione di conformità. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	e
	Il dispositivo deve essere rispondente alle norme tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).
Allegare dichiarazione di conformità 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
	     

	f
	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 che abroga la Direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione. Allegare dichiarazione di conformità di tutti i kit e di tutti i reagenti offerti.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	g
	La fornitura deve includere tutti i reagenti necessari, i kit, gli ausiliari il materiale di consumo, gli accessori, i controlli ove previsti dalle IFU, l’hardware, il software, ecc. necessari per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti e per l’esecuzione completa dei test, nulla escluso. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	h
	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 “g” 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
	     

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

	l
	Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	m
	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
	     

	n
	Addestramento degli operatori secondo modalità condivise con i referenti del Settore fino ad assicurare la completa autonomia operativa. Corsi di formazione iniziali all’uso dei Sistemi/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
	     

	o
	Trasferimento e riavvio delle strumentazioni 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. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	p
	Interfacciamento bi-direzionale della strumentazione al Middleware di Settore Sierologia WebLab comprensivo dell’eventuale hardware necessario.
Si precisa, che in esito ad eventuale sostituzione del citato middleware di Settore Weblab, la realizzazione della nuova interfaccia si deve intendere sempre con oneri a carico dell’aggiudicatario della presente gara.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	
	Assistenza tecnica Full Risk delle apparecchiature 
	
	
	

	q
	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 (almeno 1/anno).
	|_| SI
	|_| NO
	     

	r
	Manutenzioni correttive: illimitati interventi su chiamata, ricambi inclusi.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	s
	Tempo di intervento in loco entro 8 ore lavorative dalla chiamata – sabato e festivi esclusi.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	t
	Tempo di risoluzione guasto entro 16 ore lavorative dalla chiamata – sabato e festivi esclusi.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	u
	Verifiche di sicurezza (EN 61010-1): 1 verifica/anno.
	|_| SI
	|_| NO
	     


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



[bookmark: _Toc148874076]ART. 2.3 REQUISITI INDISPENSABILI DI MINIMA DELLA STRUMENTAZIONE E DEI REAGENTI PENA ESCLUSIONE

	
ID
	
Caratteristica indispensabile, pena esclusione

	Risposta ditta 
	Note (*)

	STRUMENTAZIONE

	1. 
	Completa automazione di tutte le fasi di lavorazione: dispensazione e diluizione dei campioni, dispensazione reagenti, incubazione basculante delle strip e lavaggio delle stesse.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	2. 
	Acquisizione digitale delle strip ed elaborazione dei risultati con software interpretativo.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	3. 
	Riconoscimento del campione tramite lettura automatica dei codici a barre.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	4. 
	Presenza di sistema per la mitigazione del carry-over del campione. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	5. 
	L’analizzatore deve consentire il caricamento sia di provette madri (13x100 mm) che di aliquote. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	6. 
	Presenza di sensori di livello per campioni e reagenti. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	7. 
	Completa tracciabilità del percorso analitico dei campioni
	|_| SI
	|_| NO
	     

	8. 
	L’analizzatore deve consentire l’esecuzione di più metodiche contemporaneamente nella stessa seduta.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	9. 
	L’analizzatore deve consentire la programmazione aperta anche per metodiche di altre ditte con volumi e tempi di incubazione diversi da quanto previsto dalla fornitura.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	REAGENTI/PRODOTTI

	10. -
	HIV: conferma e differenziazione della positività per HIV-1 e HIV-2 sulla stessa strip. 
	|_| SI
	|_| NO
	     

	11. 
	HTLV: conferma e differenziazione della positività per HTLV-1 e HTLV-2 sulla stessa strip.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	12. 
	SARS CoV-2: distinzione tra anticorpi anti-Spike e anti-N sulla stessa strip.
	|_| SI
	|_| NO
	     

	13. 
	HEV:	Rilevazione dei genotipi 1, 2, 3, 4 di HEV.	
	|_| SI
	|_| NO
	     

	14. 
	Borrelia: metodica validata su siero e liquor.
	|_| SI
	|_| NO
	     


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



[bookmark: _Toc148874077]ART. 2.4 ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA, CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

	ID
	Criteri/Requisiti oggetto di valutazione di valutazione qualitativa
	Modalità attribuzione punteggio qualitativo
	Punteggio massimo attribuibile (70/100)
	Risposta Ditta

	STRUMENTAZIONE

	1. 
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
INGOMBRO DELLA STRUMENTAZIONE
	Verrà attribuito il punteggio massimo alla strumentazione con l’area di ingombro più ridotta. Dovrà essere dichiarata anche l’eventuale area libera necessaria per il funzionamento della strumentazione anche in caso di guasto. Allegare dichiarazione in merito e/o documentazione tecnica
	2
	     .

	2. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
ESCLUSIONE DEL CARRY OVER
	Utilizzo di puntali monouso per eliminare completamente il carry-over.
	10
No: 0 punti
Sì: 10 punti
	     

	3. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
ACQUISIZIONE DELLE IMMAGINI
	Acquisizione automatica delle immagini delle strisce tramite telecamera integrata per tutti gli analiti richiesti. Allegare documentazione tecnica a comprova
	10
No: 0 punti.
Sì: 10 punti
	     

	4. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
CARATTERISTICHE DEL SOFTWARE DI INTERPRETAZIONE E ARCHIVIAZIONE
	Software di interpretazione e archiviazione informatica di risultati e immagini comune a tutti gli analiti richiesti. Allegare documentazione tecnica a compora
	10
No: 0 punti.
Sì: 10 punti
	     

	CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI

	5. 
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
OTTIMIZZAZIONE UTILIZZO KIT (I)
	Verrà attribuito il massimo punteggio all’offerta che presenta tipo di confezionamento, scadenza dei reagenti e delle strip, e stabilità dei reagenti e delle strip dopo apertura della confezione che consentano l’ottimizzazione dell’utilizzo dei kit, soprattutto per i test a minor numerosità. Relazionare in merito e documentazione tecnica a comprova. 
	3
	     

	6. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
OTTIMIZZAZIONE UTILIZZO KIT (II)
	Possibilità di ottimizzare le sedute analitiche con reagenti comuni e interscambiabili tra loro. Allegare documentazione tecnica a comprova.
	8
No: 0 punti.
Sì: 8 punti
	     

	7. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
CONTROLLI
	Sistema di controlli integrati in ogni singola strip con presenza di banda cut-off. Allegare documentazione tecnica
	10
No: 0 punti.
Sì: 10 punti
	     

	8. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
TREPONEMA
	Verrà valutato il numero di bande antigeniche presenti sulle strip al fine di aumentare la sensibilità e la specificità del test. Allegare documentazione tecnica
	4
<4 bande: 0 punti
=4 bande: 2 punti
>4 bande: 4 punti
	     

	9. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
CMV e TOXO (I)
	Possibilità di discriminare la fase dell'infezione da CMV e TOXO per la presenza di proteine precoci e tardive. Allegare documentazione tecnica
	4 
No: 0 punti.
Sì: 4 punti
	     

	10. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
CMV e TOXO (II)
	Esecuzione e valutazione automatizzata del test di Avidità IgG. Allegare documentazione tecnica
	4 
No: 0 punti.
Sì: 4 punti
	     

	11. 
	PUNTEGGIO TABELLARE
SARS CoV-2
	Possibilità di individuare la presenza di anticorpi rivolti verso i Coronavirus stagionali (HCoV), per individuare eventuali aspecificità dei test di screening. Allegare documentazione a comprova.
	2 
No: 0 punti.
Sì: 2 punti
	     

	12. 
	PUNTEGGIO DISCREZIONALE
Presenza di un piano relativo alla continuità Operativa dell’attività analitica.
	Indicare il piano offerto in caso di fermo macchina superiore a 16 ore lavorative dalla chiamata – sabato e festivi esclusi (ad esempio: analizzatore di back-up, trasporto e processazione dei campioni in un altro Laboratorio Analisi, ecc…) Relazionare in merito.
	3
	     


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