
 
Capitolato Tecnico - Allegato 1 

 
 
CARATTERISTICHE INDISPENSABILI DELLA 
FORNITURA, PENA ESCLUSIONE. 
 

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

a 
Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica idonei 
all’uso previsto nel Capitolato Tecnico e dotati dei requisiti 
tecnici e funzionali descritti nel presente Allegato. 

 SI  NO 
      

b 

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. Fatto salvo quanto 
previsto dall’art. 112 e 113 del Regolamento 2017/746. 
I dispositivi devono anche essere rispondenti alle norme tecniche 
CEI 66.5 (EN 61010-1). 

 SI  NO 

      

c 

La fornitura deve includere tutti i reagenti, i kit, il materiale di 
consumo, gli eventuali contenitori secondari, gli accessori, 
l’hardware, il software, ecc. necessari per il corretto e completo 
funzionamento dei dispositivi offerti e per il completamento dei 
flussi di lavoro, nulla escluso. 

 SI  NO 

      

d 

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 tutti i reagenti, i kit, il materiale 
di consumo, gli eventuali contenitori secondari, gli accessori, 
l’hardware, il software, ecc. necessari per il corretto e completo 
funzionamento dei dispositivi offerti e per il completamento dei 
flussi di lavoro, nulla escluso. 

 SI  NO 

      

e La fornitura deve includere il trasporto, la consegna al piano, 
l’installazione dei dispositivi e degli accessori necessari.  SI  NO 

      

f Aggiornamenti strumentali ed informatici gratuiti.  SI  NO       

g Supporto scientifico e metodologico per il personale dell’Azienda 
USL della Romagna.  SI  NO 

      

h 

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 

      

i 
Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la 
collocazione individuata dovesse variare a seguito di 
riorganizzazioni interne. 

 SI  NO 
      

l Interfacciamento bidirezionale con il middleware di settore 
COPERNICO.  SI  NO 

      



 Assistenza tecnica delle apparecchiature    

m 
Manutenzione preventiva dei dispositivi: secondo le indicazioni e 
la frequenza prevista dal fabbricante e comprensiva di tutte le 
parti, ricambi o materiale necessario. 

 SI  NO 
      

n Manutenzioni correttive: illimitati interventi su chiamata, ricambi 
inclusi.  SI  NO       

o Tempo di intervento in loco entro 8 ore lavorative dalla chiamata 
- sabati inclusi, festivi esclusi.  SI  NO       

p Tempo di risoluzione guasto entro 16 ore lavorative dalla 
chiamata - sabati inclusi, festivi esclusi.  SI  NO       

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

 
 

REQUISITI INDISPENSABILI DEI DISPOSITIVI, 
PENA ESCLUSIONE 

 
ID Caratteristica indispensabile Risposta Note (*) 

1 

Test per la ricerca di antigeni specifici di SARS CoV-2 su secreto 
nasofaringeo e nasale basati su tecnica di chemiluminescenza; sono 
accettabili test che si possano eseguire anche su secreto orofaringeo 
oltre ai materiali secreto nasofaringeo e nasale. 

 SI  NO 

      

2 
Antigeni ricercati: proteine “S” e/o i componenti antigenici del 
nucleocapside virale “proteina N".   SI  NO 

      

3 Analizzatori con processività in routine non inferiore a 100 test/ora.  SI  NO       

4 

Dispositivi che necessitino di un ridotto numero di passaggi sia 
manuali sia eventualmente strumentali per la preparazione del 
materiale biologico al saggio analitico, al fine di avere il massimo di 
efficienza sul workflow completo relativamente agli aspetti di 
impiego sia di personale sia delle strumentazioni pre-analitiche. 

 SI  NO 

      

5 
Apparecchiatura di preanalitica che sia in grado di effettuare aliquote 
del campione primario idonee al caricamento sullo strumento analitico 
e che richieda un ridotto intervento dell’operatore. 

 SI  NO 
      

6 

Preanalitica ed analizzatori con dimensioni, peso ed alimentazione 
compatibili con la struttura e lo spazio disponibile (locale 219 del 
Laboratorio Analisi di Pievesestina – si rimanda alla planimetria 
allegata ai documenti di gara).  

 SI  NO 

      

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

 



 

CRITERI DI VALUTAZIONE 
 
1 Caratteristiche tecniche analizzatore (max 37 punti) 
 

ID Punt 
max Requisito 

Indicazioni  
per compilazione e criteri 
di assegnazione del 
punteggio 

Risposta Ditta 

1.1 

8 Peso e ingombro. Indicare il peso e le 
dimensioni complessive del 
sistema (incluso l’eventuale 
spazio che è necessario 
lasciare libero intorno ai 
dispositivi); 
Preferenza al minor 
ingombro e minor peso. 

      

1.2 

4 Interfaccia 
operatore.  

Relazionare; 
Preferenza a interfaccia 
operatore chiara, integrata, 
dinamica.  

      

1.3 

2 Alert anomalie 
strumentali. 

Indicare quali anomalie 
strumentali sono rilevabili e 
le tipologie di allarmi (sonori 
e/o visivi) 
Preferenza a sistemi pluri-
allarme sonori; 

      

1.4 

1 Stampante 
integrata o 
collegata 
direttamente al 
dispositivo. 

Sì/No 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 1; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

1.5 

4 Modalità di 
caricamento 
continuo dei 
campioni. 

Sì/No 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 4; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

1.6 

6 Tempo/operatore 
per la 
preparazione del 
campione. 

Indicare i passaggi manuali 
ed il tempo totale impiegato. 
Preferenza a strumentazioni 
che consentono riduzione 
tempo /operatore; 

      

1.7 

2 Tracciabilità del 
campione 
(durante tutte le 
fasi del processo), 
dei calibratori e 
dei controlli 
qualità. 

Relazionare; 
Preferenza a sistemi con la 
completa tracciabilità; 

      

1.8 

10 Documentazione 
che attesti 
l’efficacia del test 
anche in soggetti 
asintomatici. 

Allegare documentazione; 
Preferenza a chi possiede la 
documentazione che certifica 
la validità espressa in 
sensibilità e specificità su 
soggetti asintomatici; 

      



2 Caratteristiche tecniche dispositivo di preanalitica (max 25 punti) 
 

ID Punt 
max Requisito 

Indicazioni  
per compilazione e criteri 
di assegnazione del 
punteggio 

Risposta Ditta 

2.1 

7 Sistema che 
permetta di 
stappare e 
ritappare 
(recapper e/o 
sealer) il 
contenitore 
primario. 
 

Sì/No. Relazionare. 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 7; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

2.2 

7 Sistema in grado 
di stampare ed 
applicare 
automaticamente 
le etichette 
barcodate delle 
aliquote. 

Sì/No 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 7; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

2.3 

4 Possibilità di 
creare pool di 
campioni. 

Sì/No 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 4; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

2.4 

7 Presenza di 
sistema di 
filtraggio HEPA 

Sì/No 
Risposta Sì: assegnazione 
punteggio pari a 7; 
Risposta NO: assegnazione 
punteggio pari a 0; 

      

3 Assistenza tecnica (max 8 punti) 
 

ID Punt 
max Requisito 

Indicazioni  
per compilazione e criteri 
di assegnazione del 
punteggio 

Risposta Ditta 

3.1 4 

Caratteristiche 
migliorative 
dell’assistenza 
tecnica. 

Indicare eventuali migliorie 
rispetto al tempo di 
intervento ed al tempo di 
risoluzione. Indicare anche i 
tempi di intervento per 
un’eventuale assistenza 
tecnica da remoto.  

      

3.2 4 

Presenza di 
assistenza tecnica 
telefonica 7 giorni 
su 7, 24 ore su 24. 

Relazionare; 
Assegnazione punteggio pari 
a 1 per assistenza notturna 
feriale (18.00-08.00); 
Assegnazione punteggio pari 
a 1 assistenza notturna sabato 
(14.00-08.00); 
Assegnazione punteggio pari 
a 1 assistenza diurna 
domenica (08.00-18.00); 
Assegnazione punteggio pari 
a 1 assistenza notturna 
domenica (18.00-08.00) 

      



E’ applicata la soglia minima di sbarramento per le offerte che abbiano conseguito un punteggio inferiore a 36/70. Solo 
le offerte risultanti appropriate (con punteggio uguale o superiore a 36/70) sono ammesse alle successive fasi di gara. 


