LIGURI,

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

{:ENTRA-LE REG&ONALE oI ACQUISTU

Dirigente Responsabile: Dott. Riceardo ZANELLA {el. 010/548 8536
e-mail: riccardo.zanella@regione.liguria.it
Funzicnario referente:  Doit.ssa Alessandra CURLETTO tal. 010/548 8537

e-malil: alessandra.curetto@ragione.liguria.it

Determinazione n. 240 del 14/10/2015

Oggetto:  gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della
fornitura inclusive service di "sistemi analitici automatizzati per la determinazione del
gruppo sanguigno, test pre-trasfusionali, esami aggiuntivi, immunoematologia
molecolare, sieri liquidi” per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un periodo di
anni 5 (con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lotti n. 6 Numero gara 6090890.
Rettifica documentazione di gara proroga dei termini di presentazione offerte.

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale di
Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 33 del D.Lgs. 12/04/2006, n. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dail'01/01/2013 ad apposita area del’Agenzia Sanitaria Regionale
{ARS);

Vista la deliberazione n. 87 del 1°/02/2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato le
conseguenti modifiche statutarie e regolamentari dellARS adottate con deierminazione n. 91 del
28/12/2012 Commissario straordinario del’ARS;

Visti gli artt. 8 e 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze del
direttore e dei dirigenti dell’Area CRA;

Rilevato che |la Giunta della regione Liguria con delibsrazioni n. 1733 del 28/12/2012 e 251 del
7/3/2014 ha approvato il programma di attivita per il biennio 2013-2014 dell'’Agenzia Sanitaria regicnale in
funzione di Centrale Regionale di Acquisto e che in detto programma e compresa la procedura di gara per |a
di cui all'oggette;

Vista:

# la determinazione n, 201 del 31/08/2015 concernente l'indizione della gara a procedura aperta, ai sensi
dell'art, 55 del D.Lgs. n. 163/2008, per la fornitura di “sistemi analitici automatizzati per la determinazione
del gruppo sanguigno, test pre-trasfusionali, esami aggiuntivi, immuncematologia molecolare, sieri liquidi”
per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un pericdo di anni 5 (con opzione di rinnovo per ulteriori
2 anni);

> la determinazione n. 235 del 09/10/2015 che ha apportato alcune limitate modifiche al disciplinare di gara
e ai suoi allegati: modello F2 Offerta economica, modello F4 - scheda informativa relativa alle
caratteristiche tecniche e capitolato tecnico;

» Rilevata l'opportunitd di meglic precisare una voce del capitolato e del modello F4 e le seguent
imprecisioniferrori nel seguenti documenti di gara;
» (Capitolato tecnico {requisito qualitativo n. 2.4 relativo alla produttivita T&S test/ora) da sostituire con
"ricerca ab irregelari minimo 3 cellule” test/ora;

P
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Centrale Ragionale di Acquiste

» modello F2 (lotto 4) riga 22 relativa a "panel di emazie per la identificazione degli alloanticorpi
irregolari (minimo 8 cellule) risulta essere ridondante in quanto gid presente, anche se con diversa
dizione nella riga 28 "Abbonamento pannelli identificativi (minimo 8 cellule) x 13 confezioni anno;

Ritenhuto, sulla scorta di quanto sopra;

¥ di procedere alla retiifica della determinazione n. 201 del 31/08/2015 e susseguente determinazione n
235 del 09/10/2015 apportando le conseguenti rettifiche alla “Sezione A — Capitolato tecnico”, all
“Allegate F2" — Offerta economica, all'Allegato F4 - scheda informativa relativa alle caratteristiche
tecniche.

» di disporre la pubblicazione dei documenti rettificati sul sito internet della Centrale,
www .acguistiliguria.it evidenziando ove possibile le correzioni con diverso colore tipografico;

» di prorogare i termini di presentazione delle offerte alla data del 30/10/2015 ore 12, in considerazione
delle correzioni apportate e, conseguentemente alla data del 03/11/2015 - ore 10 'apertura delle
buste amministrative;

Su proposta del Dirigente responsabile, al sensi dellart. 9 del Regolamento di Organizzazione
funzionamento dell'A.R.S.,

DETERMINA:

+ Di differire alle ore 12,00 del giorno 30/10/2015 il termine per la presentazione delle offerte alla gara a
procedura aperta per Paffidamento della fornitura inclusive service di "sistemi analitici automatizzati per la
determinazione del gruppo sanguigno, test pre-trasfusionali, esami aggiuntivi, immunoematologia
molecolare, sieri liquidi" per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un pericdo di anni 6 (con
opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni)} - Lotti n. 6 Numero gara 60808980",

+ Di differire alle ore 10,00 del giorno 03/11/2015 la seduta pubblica per l'apertura della documentazione
amministrativa.

+ Ditenere fermo il termine per la presentazione di chiarimenti scadute il 08/10/2015.

+ Di approvare il capitolato tecnico, il modello F2 e il modello F4 {Allegati 1,2,3) al presente provvedimento,
rettificati.

+ Di dare atto che & stafo inviato |'avviso relativo a informazioni complementari, informazioni, su procedure
incomplete o rettifiche per la pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea (Allegato 4)

+ Didisporre la pubblicazicne del presente atto e dei relativi allegati sul Sito Web Aziendale.

» Di dare altresi alto che il presente provvedimento & composto da n. 2 (due) pagine oltre gli allegati.

Allegati:
1. Capitolafo tecnico
2. Allegato F2
3. Allegato F4
4. Bando di gara G.U.U.E di rettifica
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SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA INCLUSIVE
SERVICE DI “SISTEMI ANALITIC]I AUTOMATIZZATI PER LA
DETERMINAZIONE DEL GRUPPO SANGUIGNO, TEST PRE-

TRASFUSIONALI, ESAMI AGGIUNTIVI, IMMUNOEMATOLOGIA
MOLECOLARE, SIERI LIQUIDI". PER UN PERIODO DI 5 ANNI
CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 2.

LOTTI N.6
NUMERO GARA 6090890
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ART. 1
OGGETTO DELLA FORNITURA. DURATA DEI CONTRATT!

La Regione Liguria per poter garantire i massimi livelli di sicurezza nell'ambito della Medicina Trasfusionale
al pazienti che necessitano di ricevere emocomponenti intende attivare un insieme di service aventi ad
oggetto la gara suddivisa nei seguenti sei lotti, per una durata di § anni con una opzione di rinnovo per
ulteriori 2 anni.

Poiché in base alla DGR 708/2013 nel corso della durata della fornitura si avvieranno e arriveranno a
completamento I'accentramento delle attivita lavorative delle unita di sangue nei due poli identificati della
ASL 2 “ Savonese “ e del IRCCS San Martino-IST, si potranno verificare variazioni anche consistenti nei
quantitativi ordinati in ogni singola struttura.

Nell'offerta dovranno essere differenziati i costi dei macchinari da quelli del reagenti materiale
consumabile.

Ove ritenuto opportuno le ditte interessate potranno concordare eventuale sopralluogo nei CT, previa
espressa richiesta ai direttori delfle strutfure di Medicina Trasfusionale.

La fornitura si suddivide in n. 6 lotti sotto indicati:

6308521D6E Un sistema automatizzato nuovo zd alta produttivita con |z
metodologia del micrometodo, con numere test/ora eseguito
dal sistema (si intende comingiare il tempo dal momento
dalfinserimento del rack con i campioni da testare alla
numearazione dei test con risultati definitivi allo scadere dail'ora)
per la determinazione del gruppe sanguigno standard pit un
sistema di back - up uguale al precedente perfettamente

1 %gfgpwg%ﬁggg funzionante che esegua:
1. La dsterminazione del gruppe sanguigno
standard diretio e indiretto
2. La determinaziong del solo gruppo sanguigno
diretto
3. Determinazicne del fenotipo Rh, dell'antigene
Kell
6309557824 Un sistema automatizzato nuovo a media produttivith ma con
un panel molto_esteso di test che utilizza [z metodica della
microcclonna per gl esami softcelencati nella misura
complessiva del 70% dei test previsti dalla tabella di attivita del
2013:
1. la esecuzione del gruppo sanguigno standard
e di verifica nei pazienti e nei donatori,
DETERMINAZIONE 2. i test di compatibilita pre-trasfusionale con la
GRUPPO SANGUIGNO DI metodica Type and Screen con schedine
2 BASE, TEST PRE- Coombs e con schedine neutre per lmmediate
TRASFUSIONALI E ALTRI spin
ESAMI {70%) 3. icross-mateh
4. la ldentificazione dagli alloanticorpi irregolari di
routine
5, la diagnostica della MEN
6. la tipizzazione eritrocltaria completa
7. il fenctipo Rh, la tiplzzazione Kell
8. laricerca di alloanticcrpi irregolari
9, la diagnostica della MEA
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LIGURIA
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10. la titolazione degli alloanticorpi naturali e
immuni
63006464908 Un sistema automatizzato, perfettamente funzienante,

alternativo al precedente, proveniente da diverso fornitore, con
un panel esteso di test per gl esami sottoelencati nella misura
complessiva del 30% dei test previsti dalla tabella di attivita del

2013:
GRBE;ER&NSLZJI%TQ% DI 1. la ssecuzione del gruppo sanguigno standard
BASE, TEST PRE- e di verlﬂca nei pggl_eptl e nei donatori,
3 TRASFUSIONAL| E ALTRI 2. i te;std .dl t_:rompatlialhéa pre-trasfusionale con la
ESAMI {30%) SISTEMA DI 5 MEIG Lypeaiauees),
BACK UP | crqss—mat_ch
4. la diagnostica della MEN,
5. il fenotipo Rh, la tipizzazione Kell
6. laricerca di alloanticorpi irregolari
7. la diagnostica delia MEA .
630968224E Un sistema automatizzato per la esecuzione di:
. lo studio della MEA,
2. le tipizzazioni eritrocitarie estese dei donatori di
DETERMINAZIONE sangue e nel pazientl ,
4 ULTERIQRI ESAMI 3. il fenotipo Rh e Kell nei donatori di sangue
IMMUNOEMATOLOGICI 4. laricerca di alloanticorpi irregolari
5. lidentificazione degli alloanticorpi complessi
6. latipizzazione ABO.
6311869F0F Sistema per |a fipizzazione degli antigeni eritrocitari e piastrinici

mediante anal|SSi del DNA con tecnologia Microarray efo SSP
che consenta la rilevazione delle amplificazioni senza utiizzo
dell’elsttroforesi su gel.

SISTEMA DIAGNOSTICO Il sistema richiesto deve permettere la:

PER 1.  Genofipizzazione estesa del polimorfismi
5 IMMUNOEMATOLOGIA associati agli antigeni eritrocitari di almeno 9
MOLECOLARE sistemi gruppo ematici non ABO

2. Genotipizzazione estesa dei polimorfismi
associali ad antigeni piastrinici appartenenti al
sistema HPA

3. Genotipizzazione variant! RHD con capacita di
rilevazione del polimorfismi delle varianti sia
deholi che parziali del gene RHD

6311883A0F Tale lotto riguarda la fornitura di "bottiglini" per la residuale
6 ANTISIERI LIQUIDI E KIT attivita dl controllo, per la tipizzazione degli antigeni rari e di
PER ELUIZIONE esam| di immunoematologia complessi e i Kit per eluizione
ART. 2

MODALITA DI FORMULAZIONE DELLE OFFERTE E DI AGGIUDICAZIONE

La gara in oggetto, verra aggiudicata ex art. 83 del D.Lgs. n.183/2006 “criteric dell'offerta economicamente
pitl vantaggiosa” ;

e con parametri di qualita max punti 70/prezzo 30 perilotti nn. 1,2,3,4;

s con paramefri di qualitd max punti 60 / prezzo 40, per il lotto 5
Il solo letto 6 sara aggiudicato ex art. 82 del D.Lgs n. 163/2006 “criterio del prezzo pill basso”, previa
rispondenza ai requisiti minimi previsti per legge, che verranno verificati tramite anallSSi delle relative
schede tecniche.

Nel formulare la propria offerta per i lotti dal n. 1 al n. 5 [e ditte dovranno tenere conto del fatto che i
corrispettivi sono riferiti in maniera omnicomprensiva

N
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AGENZIA REGIONALE SANITARIA QENTRALE REG‘EONALE ] A&QQEH{)TO

« all'output richiesto (e non agli input del processo produttivo che non possono essere oggetto di
fatturazione e che dovranno essere forniti in quantitd necessaria allo svolgimento dei carichi di
lavoro previstl)

e ai servizi di noleggio (attrezzature sanitarie e informatiche generiche), assistenza
tecnica/manutenzione, assistenza informatica, formazione e a tutte le alire attivita necessarie
all’'esecuzione delle determinazioni

e che la fatturazione & esclusa per le prestazionl di calibrazione/finizializzazione, i test di CdQl e la VEQ.
Le ditte per i lotti nn. 1,2,3,4,5, devono compilare I'apposito modello "Allegato F4" e allegare le relazioni
descrittive concernenti le caratteristiche minime e quelle oggetto di valutazione, dei sistemi offerti.

La commissione giudicatrice al termine delle valutazioni qualitative si riserva di effettuare un sopralluogo in
un SIT dove i sistemi offerti sono operativi per verificarne I'effettiva rispondenza ai requisiti richiesti sia in
termini qualitativi che quantitativi.
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ART. 3
DESCRIZIONE LOTTI

La ditta deve offrire per i due poli di IRCCS San Martino-IST e ASL 2 “Savonese” due macchinari per ogni
struttura ad alta produttivitd che operino secondo la tecnologia del micrometodo entrambi nuovi o, in
alternativa di cui uno nuovo ed uno perfettamente funzionante, di ultima generazione totalmente
automatizzati walk-away che a partire dal tubo primario esitino nel referto dei gruppi sanguigni.

La produttivitd minima di ogni macchinaric & pari a 70 determinazioni gruppo-ematiche standard ogni ora.
La numerosita dei {est & elencata nella seguente tabella:

:ggcs AQU S Martino- 4100 48.000 20.000 2.000 2.200
ASL 2 "Savonese” 1,200 16.000 5.000 1200 2.000

Si ricorda che, poiché nel corso del periodo di fornitura la Regione Liguria con la DGR 708/2013 ha
previsto la progressiva centralizzazione delle lavorazioni del sangue sui due poli, il numero del test eseguiti
suf donatori di sangue subira un significative cambiamento in aumento

Il profilo standard donatore prevede sui globuli rossi: autocontrolle, anti-AB, anti-A, anti-B, anti-D (in
grado di rilevare il DV parziale), secondo anti-D di diverso clone che non evidenzi I'antigene DV
parziale; sul siero: emazie A1, emazie B , emazie 0

Gli antisieri per la determinazione del sistema ABO o le piastre/microcolonne pre-seminate devono
essere pronti all'uso, sono accettati sieri di origine sia mono che policlonale.

Gli. antisieri per la determinazione dell’'antigene D devono essere pronti all'uso, monoclonali, uno dei
due cloni deve essere in grado di evidenziare il DV! e il secondo clone no

Le emazie test deveno essere pronte all'uso e vengono fornite sulla base di un programma annuale
dipendente dalle scadenze.

Il prefilo solo antigeni ( gruppo sanguigno diretto), che non prevede la esecuzione della Simonin &
composto da: autocontrollo, anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il DV! parziale}, secondo anti-D di
diverso clone che non evidenzi I'antigene DY parziale. Gli antisieri devono essere gli stessi del profilo
standard.

Il fenotipo Rh deve identificare gli antigeni C,c, E,e del sistema Rh e l'antigene Kell dell'omonimo
sistema.

REQUISITI MINIMI LOTTO 1

I requisiti minimi obbligatori sono:

"

1. Avvinamento automatico dei reagenti

2. Possibilita di utilizzare provette di diverso diametro ed altezza
3. Riconoscimento positivo del campione tramite diversi coda-bar
4. Sensore dilivello

5. Sensocre di coaguli
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6. Assenza di trascinamento

7. ldentificazione positiva delle celle di reazione, tracciamento univoco e chiaro
8. Identificazione positiva tramite code-bar dei reagenti e della loro scadenza

9. Certificazioni CE e CE VD dei componenti de!l sistema

1

0. Dichiarazione del Fabbricante di convalida del'uso combinato strumentazione piu reagenti

certificato contestualmente ai reagenti utilizzati
11. Certificazione 15O della diita offerente
12. Assistenza garantita dal Lunedi al Sabato compreso dalle 8 alle 22
13. Presenza di hot line telefonica
14. Validazione a distanza dei test di inmunoematologia
15. Qualificazione del macchinario secondo gli standard CNS
16. Produttivita minima n. 70 test ora

OFFERTA TECNICA LOTTO1

| punti della qualitd verranno assegnat sulla base della compilazione del Modello F4 e delle relazioni ad
esso allegate e verificati sulla documentazione tecnica allegata all’offerta.

= e Maksi] e
n.. ord. _ _ Caratterlsttche anallzzatow e reagentl _ | 40 punti C_rl_teﬂ ;
1.1 Produttivita dell’ anallzzatore (esamifora) determinazioni profilo standard donatore 5 Q3*
1.2 Produttivitd dell’analizzatore (esamifora) profilo solo antigeni 5 Q3*
1.3 Produttivita (esamifora) fenotipo Rh e Kell 5 Q3*

Numero di provette /piastre/reagenti caricabili a bordo prima di dover rifornire
1.4 I'analizzatore (funzione walk-away) = numero massimo di determinazioni profilo 5 Q3"
standard donatore eseguibili senza la presenza o l'intervento dell’'operatore
1.5 Ingombro fisico dell'analizzatore {indicare dimensioni in cm.) 1 Q4*
1.6 Modalita di scarico dei fluidi reflui (descrivere) 1 Q1
1.7 Maodalita caricamento continuo {descrivere) 2 Q1
1.8 Possibile inserimento test urgente (s/n) 3 Q5
1.9 Implementazione di nuovi test (descrivere = maggior numero di test maggior punteggio) 3 Q3
1.10 Tempo complessivo di stabilita on board di emazie test e reagenti considerando che gli 3 Q3+
) analizzatori devono essere operativi h24
111 Tempo{minuti} occorrente dal momento di inizio esecuzione test a quando viene a Qa*
; prodotto il primo rsultato di gruppo standard
1.12 Tempo (minuti) occorrente dal momento di accensione delt'analizzatore a quando & 4 Qa*
’ possmlle in|21are le sedute analitiche.

- -6id ~Caratteristiche software . ... - - | Max20 |
iy e Inser:re breve relazione relativa al seguenti punti """ punti N
1.13 Presenza di archivio interno al computer gestionale dell'analizzatore (s/n) 2 Qs
1.14 Diario di borde con la registrazione del lotii dei reageniti utilizzatl nella singola 3 Qs

' determinazione (s/n)
115 Possibile elaborazione dli statistiche personalizzate (per periodo, per centro di costo, per 4 Qs
) test, per produttivita singolo operatore ecc)
1.18 | Gestione delle password con livelll diversi di abilitazione (s/n) 2 Qs
1.17 | Tracciabilita delle modifiche dei risultati (s/n) 2 Q5
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Possibite intervento da remoto per I'analisi degli analizzatori e la soluzione di possibili
1.18 ; 4 Q5
problemi {s/n)
1.12 | Sistema multitasking (s/n) 2 Q5
Personalizzazione dell'editing di stampa del gruppo sanguigno e di eveniuali altri test
1.20 s 1 Q5
eseguibili (s/n)
Carattoristiche dell'assistenza-ormazione ~ ~ | M&0 |
Tempo MEDIO {singolo evénto di ferme n'iacchina desunto dalle rocedu're di ualité '
aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive), decorrente
dalla richiesta di intervento fino all'eliminazione del guasto e comprendente:
1.21 = |l tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica; 3 Qa*
: e |l tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
» || tempo di riparazione vera e propria;
e L& prove di funzionamento per la diagnosi di riscluzione dsl difetto;
¢ L e prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di qualita N
1.22 . . 3 Q4
aziendali.
1.23 Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via weh (s/n) 2 Q5
1.24 Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per | TLSB delle 2 Qi
' UU.00 di Immunoematclegia accreditati ECM. Inserire breve relazione illustrativa

Per quanto attiene ai quantitativi di reagenti/reattivi richiesti la ditta dovra specificare nell'offerta tecnica
tutto quanto & necessario per I'esecuzione del humero del test eseguiti.

Nell'offerta dovranno inoltre essere chiaramente specificati ed elencati tutti | codici e le descrizioni dei
prodotti offerti. La ditta nella offerta tecnica dovra specificare per ogni tipologia di reagente offerto i
guantitativi necessari per I'esecuzione dei test e per quanto riguarda le emazie test i quantitativi (mL) e la
calendarizzazione delle consegne.

OFFERTA ECONOMICA LOTTO 1

Il prezza dovra essere cmnicomprensivo a determinazione oltre al noleggio dell'attrezzatura e
pertante differenziato in:

1) profilo standard donatore,

2) profilo gruppe di conirollo donatori

3) fenotipo Rh/Kell.

4) costo noleggio

Nel prezzo omnicomprensivo "a determinazione" dovranno essere ricomprese tutte e variabili di costo
{materiale di consumo quali ad esempio: reagenti, reattivi, additivi emazie test, diluenti, potenzianti,
materiale disposable di qualsiasi tipo), LISS efc e quant'altro necessario in quantitativo sufficiente a
svolgere il carico di [avoro previsto.

| test di  calibrazionefinizializzazione, i test di CdQl e la VEQ, che non potranno essere oggetto di
fatturazione, sono parimenti compresi nel prezzo “a determinazione”.

Nei canoni di noleggio sono comprese anche le dotazioni informatiche.
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DETERMINAZIONE GRUPPO SANGUIGNO DI BASE, TEST PRE-TRASFUSIONALI E ALTRI ESAMI

Questi fotti sono finalizzati alla fornitura di sistemi analitici totalmente automatizzati per i SIT regionali nelle
seguenti sedi:
ASL 1 “Imperiese” Presidio Ospedaliero Imperia
ASL 1 “Imperiese” Presidio Ospedaliero di Sanremo
ASL 2 “Savonese” Presidio Ospedaliero Santa Corona
ASL 2 “Savonese” Presidio Ospedaliero Savona
ASL 3 “Genovese” Presidio Ospedaliero Sampierdarena
Ospedaliero Evangelico Internazionale Ge-Voltri
E.O. Ospedali Galliera
IRCCS A.0.U. San Martino-IST
. IRCCS Istituto Giannina Gaslini
10. ASL 4 “Chiavarese” Presidio Ospedaliero di Lavagna
11. ASL 5 “Spezzino” Presidio Ospedaliero Sant’Andrea di La Spezia
in tutti i presidi, tranne 'Ospedaliero Evangelico Internazionale di Ge- Voltri e del il Presidio Ospedaliero di
Sanremo della ASL 1 “Imperiese”®, devono essere aggiudicati sia il lotto 2 che il lotto 3: nel presidio n. 2 e n.
6 esclusivamente il lotfo 2.
La fornitura & prevista al fine di fornire a tutte le strutture trasfusionali un sistema principale e un sistema di
back-up provenienti da due fornitor diversi.
La duplicita di fornitori:
A. riduce in modo significativo il rischio connesso alla impossibilita di eseguire i test pre-trasfusionali
per motivi di approvvigionamento di materiale disposable, di problematiche informatiche o di
assistenza ai macchinari;
B. aumenta |la sicurezza trasfusionale, permettendo la risoluzione delle difficoltd interpretative in
caso di incongruenze gruppo ematiche o di difficolta nella interpretazione di alloanticorpi
irregolari o ancora di positivita dei test pre-trasfusionali.

CoNOIRABN =

Poiché, come ripetutamente affermato, nel corso della fornitura € previsto I'accentramento delle attivita di
lavorazione delle unita di sangue sui soli due poli di Genova San Martino e ASL 2 “Savonese” presidio di
Savona, la numerosita dei test eseguiti sui donatori di sangue subira notevoli cambiamenti. La tabella
seguente illustra la numerositd dei test che sono stati eseguiti nelle diverse strutture trasfusionali nel'anno
2013 divise per Donateri € Pazient
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FATSEONE LR

TABELLA "A"

ABO/Rh o]
complto 800 450 700 700 850 900 0 1,200/  1.300
ABO/Rh 0
el 7.300 8.700 9.500/ 10.000 6.700| 10.000 0 14.800| 16.700
e tpo/Rh 650 200 0 250 00|  3.800 15271 850
TIA 3 cellule 600
di 0
ABO/RN 1800 N
SopID 7.000 4,900 3.500 8.200 4.800|  6.000 3.000 2,000 11.200
PR 5,900 13.300| 11.300, 17.500 35001 40000 40200  23.000 5100 5.300
ETGBl 900 250 350 300 ga 350|  1.300| 1,050 50| 750
TIA 3 cellule 3.500 8.000 7.500{ 11.000 3000 9.500]  1.100  19.300 6.500] 10.100
TDA diretto 700 1.200 1.200] 2.500 600 1.500 450 2,800 1.050]  1.800
Prova 150
crociala 0 850 1.200|  1.000 11,100  7.100 2.600 1.050|  1.800
TDA 60
monospecific 110 110 60 200 200 420 8OO 80 120
Q
Ag non ABO 40
e 750 350 400 580 750 100 1.450 80 130
|d allo-ab 20
irregolar! 75 160 180 180 300 130 160 30 60
REQUISITI MINIMI COMUNI LOTTO 2E LOTTO 3
1. Certificazione 1SO delia ditta offerente.
2. Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e strumentazione
3. Dichiarazione del Fabbricante e/o dei Fabbricanti di validazione delluso combinato reagenti pil
strumenti a norma del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva Europea 98/78/CE)
4. Conformita alle norme CEl e alle normative internazionali della sicurezza elettrica
5. Utilizzo in ciclo continuo nelle 24 ore senza venire mai spento
6. Peso e dimensioni compatibili con la struttura e gli spazi disponibili del laboratorio di
immuncematologia della S.C. Trasfusionale (eventuale sopralluogo e schama con piantina)
7. essere completamente automatico in tutte le fasi analitiche (“walk-away”: da tubo primario a
referto finale senza intervento dell'operatore
8. Capacita di verificare e richiedere pre-seduta analitica la quantitd necessaria di reagenti per
portare a termine tutta I'attivita programmata senza alcun intervento dell'operatore
9. Inventario automatico reagenti e consumabili a bordo in tempo reale
10. Collegamento hidirezionale in modalita “query host” con il software gestionale in uso presso la
S.C. Trasfusionale
11. lavorare con sistema “multi-tasking” (possibilita di caricare dati anagrafici mentre
I'apparecchiatura esegue i test)
12. Personalizzazione delle liste di lavoro da parte dell'utilizzatore
13. Validazione a distanza dei test di immunoematologia
14. Avvinamento automatico del reagenti
15. Utilizzo provette di diverso diametro ed altezza
16. Riconoscimento positivo del campione tramite lettura di qualsiasi tipo di codice a barre, e in
particolare di quelli prodotti dal gestionale in uso al Trasfusionale o da altri gestionali in uso

ARS Liguria- Area Centrale Reglonale d4i Acquisto
Sede operativa: Via D"Annunzie, 64 16121 Geneva
Tel +3%9 010 548 8562 - Fax «30 010 548 8566
Sito web www.acguistiliguria.it
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17
18.

19.
20.

21.
22,

23.
24,
25.
26,
27
. Visualizzazione e amplificazione del risultato di ogni singola reazione
29,

30.

31,
32

33
. Stampa di un registro di lavore giornaliero
35.

36.
37.

Campionamento direttamente da tubo primario

Identificazione e registrazione automatica di reagenti e supporti (tipo, lotto e scadenza) tramite
lettura di barcode

Controllo scadenza reattivi @ supporti, e integrita dei supporti prima del loro utilizzo

Caricamento in continuo di qualsiasi risorsa necessaria all'effettuazione dei test senza necessita
di fermo macchina

Caricamento in continuo dei campioni da processare

Campionatore ad accesso random di ultima generazione con caricamento diretto dei tubi primari
a flusso continuo (senza interruzione dei carichi di lavoro in processazione e con ripresa di
analisi interrotta)

Funzione STAT per campioni in urgenza

Sensore di livello per campicni e reagent

Sensore per rilevamento automatico di bolle e di coaguliffibrina

Assenza di trascinamento

Effettuare pre-diluizione automatica di emazie e di altri reagenti quando previsto

Memorizzazione e archiviazione su software interno e/o su supporto esterno di ogni singola
lettura

Software operativo e gestionale in lingua italiana e conforme alla normativa di protezione dei dati
sensibili (legge 196/2003)

Possibilita di rintracciare dati di sedute analitiche precedenti

Possedere chiavi di accesso al programma su pil livelli @ password personalizzate (come
espressamente previsto dalla normativa trasfusionale)

Possedere allarmi acustici e visivi per qualsiasi tipo di anomalia che si possa verificare

Gestione automatica del Controllo di Qualita Interno con elaborazione statistica dei dati in tempo
reale

Assistenza da remoto

Test reflex D all’antiglobulina nei Rh negativi

ARS Liguria~ Area Centrale Regionale d1 Acguiste
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Un sistema automatizzato nuovo a media produttivita con un panel esteso (specificare) di test che utilizza

la metodica della microcolonna per gli esami sottoelencati nella misura complessiva di circa it 70% dei test
previsti dalla tabella di attivita del 2013:
1. La esecuzione del gruppo sanguigno standard e di verifica nei pazlenti e nei donatori,
2. | test di compatibilita pre-trasfusionale con la metodica Type and Screen con schedine
Coombs e con schedine neutre per Immediate Spin
| cross-match
La identificazione degli alloanticorpi irregolari
La diagnostica della MEN
La tipizzazione eritrocitaria completa
Il fenotipo Rh, la tipizzazione Kell
La ricerca alloanticorpi irregoiari,
. La diagnostica della MEA
10. I CdQ Interno
11. La VEQ

COND AW

La ditta aggiudicataria del presente lotto non potra risultare aggiudicataria anche del successivo
lotto 3. In caso di offerte della medesima ditta risultanti prime classificate in entrambi i citati lotti
I'aggiudicatario del lotto 3 sard il secondo classificato tra gli idonei con maggior punteggio
assoluto.

ABO/Rh completo
Nel caso in cui il sistema ABO/Rh del paziente/donatore NON sia noto:

e |a ricerca degli antigeni eritrocitari del sistema ABO con schedina che preveda come minimo:
autoctrl, anti-AB, anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il DV parziale), seconde anti-D con
clone diverso dal precedente (non in grado di evidenziare il DV' parziale)

¢ il test reflex in automatico per la ricerca dell’antigene D all'antiglobulina nei soggetti risultati
negativi alla ricerca dell'antigene D

e l|a ricerca degli anticorpi naturali con schedina neutra ed emazie test di gruppo A1, B, O La
fornitura covra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti,
materiale disposable, emazie test ecc nulla escluso.

ABO/Rh controllo
s Per il controllo gruppo nei donatori di gruppo gid noto:; anti-A, anti-B, anti-D con reattivita anti-
Dv) _
s Per il controllo gruppo nei pazienti anti-A, anti-B, anti-D senza reattivita anti-DV!
La fornitura dovra prevedere tutio quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

ABO/Rh completo solo antigeni

La determinazione del sistema ABO/Rh del sangue cordonale o di altre determinazioni:

1) la ricerca degli antigeni eritrocitari del sistema ABQ con schedina che preveda come minimo: autoctrl,
anti-AB, anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il D! parziale), secondo anti-D di diverso clone che
non evidenzi 'antigene DY parziale. Il numero di determinazioni del gruppo funicolare & stimato in circa
10.000 ogni anno.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, nulia escluso.

NG
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Fenotipo Rh-Kell
La ricerca degli antigeni del sistema Rh: C,c,E,e e I'antigene Kell oltre all'autocontrollo.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

TIA

Per la ricerca degli alloanticorpi irregolari si deve fornire la schedina che presenta il siero di Coombs anti-
lgG+C3d e un panel di almeno 3 emazie che presentino allo stato omozigote i seguenti sistemi gruppo
ematici: Duffy, Kidd, M,S,s secondo gli standard della SIMTI oltre alla scluzione a bassa forza ionica che
favorisca I'adesione Ag-Ab e riduca i tempi di incubazione e tutto quanto necessario alla esecuzione di cul
sopra, reagenti, materiale disposable, emazie test ecc nulla escluso.

TDA

Per la ricerca del test di Coombs diretto all'antiglobulina si deve utilizzare una schedina contenente siero di
Coombs anti-lgG+C3d. Il test pud anche essere eseguito non con una schedina specifica ma utilizzando
un reagente liquido fornito dalla ditia che inoltre configura 'analizzatore per poterlo utilizzare con apposita
schedina/pozzetio

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagentl, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

TDA monospecifico

Per la ricerca del test di Coombs diretto all'antiglobulina monospecifico si deve utilizzare una metodica in
microcolonna che sia in grado di evidenziare le frazioni specifiche: 1gG, C3d, IgM, -IgA .

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluse.

Prova Crociata

Per la esecuzione dei test pre-trasfusionali si devono fornire delle schedine che contengano siero di
Coombs anti-lgG+C3d oltre alla soluzione a bassa forza ionica che favorisca 'adesione Ag-Ab e riduca i
tempi di incubazione.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

Antigeni non ABO non Rh

Allinterno di questa categoria sono annoverate le tipizzazioni gruppo-ematiche per i seguenti antigeni: cw,
Cellano, Kp (a-b), Duffy (a-b), Kidd (a-b) , MNSs, Lewis (a-b} , P1, Lutheran (a-b) , Xg(a), ed altri antigeni
eritrocitari a bassa ed alta frequenza .

Il test pud anche essere eseguito non con una schedina specifica ma utilizzando un reagente liquido fornito
dalla ditta che inoltre configura I'analizzatore per poterlo utilizzare con apposita schedina/pozzetto

Poich& non & prevedibile il numero delle tipizzazioni eseguite nel singoli gruppi e considerata la diversita di
tipologia delle schedine necessarie per la loro tipizzazione viene riportato solo il numero complessivo degli
antigeni non ABQO non Rh eseguiti nel 2013. La fornitura dovrd prevedere tutto quanto necessario alla
esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale disposable, ecc nulla escluso.

Type and Screen

Per la esecuzione dei Type and Screen pre-trasfusionali ed eseguiti nel'ambito della diagnostica della
MEN e sul siero/plasma dei donatori la ditta deve offrire un panel eritrocitario di aimeno 3 cellule fornito in
abbonamentc e in grado di evidenziare come minimo gll  alloanticorpi  anti
C,c,D.E,e,K k Fya,Fyb,Jka,Jkb,M,N,S,s,P1,Lea,Leb, e preferibimente in doppia dose gli antigeni dei
sistemi Duffy, Kidd, M,S,s. Oltre alle schedine contenenti siero di Coombs anti-IgG e C3d e alla soluzione a
bassa forza ionica per la riduzione dei tempi di reazione Ag-Ab.

La fornitura dovra prevedere tutio quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

Identificazione degli alloanticorpi irregolari

T N
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Per la identificazione della specificita degdli aIIoantlcorpl irregolari la ditta deve offrire un panel eritrocitario di
almeno 8 cellule fornito in abbonamento e in grade di evidenziare come minimo gli alloanticorpi anti:

C.c, CY¥D, E, e K k Kpa, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Pt ,Lea, Leb, Lua

Una cellula R1R1 e una R1 CWR1, che nellinsieme esprimano i seguenti antigeni
K.k,Fya,Fyb,Jka,Jkb,5,s.

1 cellula R2R2, r're r'r

3 cellule prive di antigeni C,E,D e una delle quali K positiva e che nell'insleme esprimano in doppia dose gli
antigeni k,Fya,Fyb,Jka,Jkb,M,S,s.

Oltre alle schedine contenenti siero di Coombs anti-lgG e C3d e alla soluzione a bassa forza ionica per la
riduzione dei tempi di reazione Ag-Ab. Per la numerosita delle schedine & necessario moltiplicare il numero
delle identificazioni degli alloanticorpi irregolari riportati nella tabella con il numero delle cellule del pannello
fornito.

Le Ditte possono inoltre offrire altri pannelli eritrocitari con fenotipi eritrocitari diversi o con emazie trattate
gon enzimi proteolitici per la evidenziazione degli alloanticorpi complessi e a debole reattivita.

La fornitura dovra prevedere tutto quanio necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

Schedine Neutre
Il numero delle schedine neutre non & prevedibile la Ditta si dovra quindi limitare ad indicare il costo della
schedina nell’'apposita tabella

Controllo di Qualita Interno

Oltre al materiale necessario per la esecuzions del test di cui sopra la ditta aggiudicataria dovra anche
fornire, in uso gratuito, reagenti sufficienti per eseguire il Controllo di Qualita Interno che sia in grado di
eseguire i test iilustrati nella tabella seguente.

Giornaliero
Determinazione fenotipo Rh Giornaliero
Screening anticerpi irregolari Giornaliero
Test diretto all'antiglobulina Giornaliero

La registrazione dei risultati del test esequiti giornalmente nel CdQI dovra essere informatizzata ed
avvenire sul sistema informativo gestionale del SIT.

VEQ

In accordo con il punto E.2.5 del manuale degli Standard della SIMTI |a ditta aggiudicataria del presente
lotto, che & finalizzato ad eseguire il maggior numere di test immunoematologici all'interno delle strutture
trasfusionali della Regione Liguria, deve anche fornire, in uso gratuito, la partecipazione al programma di
VEQ prodotte dalla ditta UK NEQAS Codice EQA12R (servizio annuale UK NEQAS BTLP EQA/PT per la
diagnostica immuneematelogica di base ).

OFFERTA TECNICA LOTTO 2

| punti della qualita verranno assegnati sulla base della compilazione del Modello F4 e delle relazioni ad
esso allegate e verificati sulla documentazione tecnica allegata all'offerta.

Caratterlst he ana

2.1 Produfttivita determmazmne ABO/Rh completo test/ora 3 Q3*

TN
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richiesta di intervento fino all'eliminazione del quasto ¢ comprendente:

2.2 Produttivita determinazione ABO/Rh controllo test/ora 3

2.3 Produttivita determinazione ABO Rh completo solo antigeni testfora 3

2.4 Ricerca ab irregolan minimo 3 cellule testiora 3

2.5 Produttivita ABD e T&S testfora 3

2.6 Produttivitd cross-match test/ora 3

2.7 Presenza antigene Kp(a) nel panel di screening per alloanticorpi (fornire documentazione) |1 Q5

58 Presenza di tipizzazione di altri antigeni { High —low frequence) nel pannello identificativo 5 Q5
) degll alloanticorpi frregolari e di pannelli con emazie tratiate con enzimi

2.9 Titolazione In automatico 2 Qb

210 Tempo di esecuzione complessivo per 'esecuzione del test Coombs diretto monaspecifico 9 Q4*
) { 1gG-IgA-lgM-C3d)

Tempo di esecuzione per la tipizzazione dei seguenti antigeni eritrocitari: Duffy ( a-b}), Kidd *

211 l(a-b) , MNSs. ; ot

2142 Tempo di esecuzione di una identificazione standard di alloanticorpi irregolari (panel con 5 Q4*
) minimo 8 cellule)

2.13  |Numero di cellule presenti nel pannello identificativo 1 Q3*

514 Tempo complessivo di stabilita on board di emazie test e reagenti considerando che gli 1 Q3+
’ analizzatori devono essere operativi h24

2.15  [Numero di schedine max caricabili a bordo divisi in categorie 2 Q3

2.16  |Numero max di reagenti-pannelli caricabili a bordo 2 Q3*

2.17  |Numero max di campioni caricabili a bordo 2 Q3*

2.18 |Possibilita di inserire esame urgente (s/n) 2 Q5

2.19 |Possibile riutilizzo di schedina parzialmente utilizzata {(s/n) 2 Qs

220 |Modalita di scarico dei fluidi refiui 1 Q1

221 {Tempo occorrente tra l'inizio della programmazione ed effeftiva operativita del sistema 2 Q4*

299 Tempo di esecuzione di test pre-trasfusionale ABD-T&S In urgenza singolo campione  di 3 Q4*
) sangue del paziente che deve essere sottoposto a trasfusione

2.23 |Tempo di esecuzione del cross-match 2 Q4*

204 Tempo di blocco macchina giomaliero per manutenzione ordinaria ( minuti) 2 Q4

n. ord. _Caratterlstiche software T b max’lo
. ey L L “lpunti;. .

2.25 |Presenza di archivio interno al computer gestlonale deII anal:zzatore ( s/n) 1 Q5

226 Diario di hordo con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singola 5 Qs
' determinazione (s/n)

097 Possibile elaborazione di statistiche personalizzate ( per periodo, per centro di costo, per 2 Q5
) test, per produttivita singolo operatore ecc)

2.28 |Tracciabilita delle modifiche dei risultati (s/n) 1 Qs

2.29 |Sistema di supporto informatico per la identificazione degli alloanticorpi irregolari 2 Q5

290 Aggiornamento automatico dei pannelli sia di screening che identificativi degli allo-anticorpi 5 a5
i lrregolari |

n.ord Caratterlstlche dell asmstenza-formazwne T B AR e D = "p“:"an);m 45T

Tempo MEDIO (singolo evento) d| fermo macchlna desunto dalle grocedure d| guallt T
2.31 |aziendali per quasto espresso in ore solari (naturali e consecutive), decorrente dalla 3 Q4

N
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» |l tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;

+ |l tempo di eventuale aftesa di parti di ricambio;

= |l tempo di riparazione vera & propria;

* Le prove di funzionamento per la diagnosi di riscluzione del difetto;

» le prove di funzicnamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
2.32  |Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di qualitd aziendali. 3 Q4*
2.33 |Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n}) 2 Qb
234 Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB delle UU.CO 2 Qi

) di Immunoematologia accreditati ECM.Inserire hreve reglazione illustrativa

La ditta nella offerta tecnica dovra specificare per ogni tipologia di schedina/cellule offerta, i quantitativi
offerti & per quanto riguarda le emazie test i quantitativi (mL) e la calendarizzazione delle consegne.

OFFERTA ECONOMICA LOTTO 2

L'offerta economica, a singola schedina, oltre al costo del noleggio dell'attrezzatura dovra essere
comprensiva di tutto quanto necessario per il corretto funzionamento del sistema offerto.

Nel prezzo omnicomprensivo "a schedina" dovranno essere ricomprese tutte le variabili di costo
(materiale di consumo, quale ad esempio: reagenti, reattivi, additivi, diluenti, potenzianti, materiale
disposable di qualsiasi tipo), LISS etc e quant'altro necessario in quantitativo sufficiente a svolgere il
carico di lavoro previsto.

| test di  calibrazione/inizializzazione, i test di CdQi e la VEQ, che non potranno essere fatturati, sono
parimenti compresi nel prezzo “a schedina”.

Nei canoni di noleggio sono comprese anche le dotazioni informatiche.

La ditta deve offrire come minimo le seguenti tipologie di schedine e di emazie test
s Tipizzazione ABO/RH completa: ctl, anti-AB, anti-A, anti-B, anti-DVI+, anti-DVI-
ABO/Rh controllo nei donatori: schedina anti-A, anti-B, anti-DVI+
ABO/Rh controllo nei pazienti: schedina anti-A, anti-B, anti-DVI|-
Fenctipo Rh € Kell; schedina ctl anti-C, anti-c, anti-E, anti-e, anti-Kell
Schedina neutra
Schedina per la esecuzione del Test di Coombs indiretto/diretto: anti-lgG+C3d.
Tipizzazione Duffy (a-b), schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Tipizzazione Kidd (a-b) schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Sistema MNSs schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Sistema P: P1 schedina pre-seminata o reagenti € schedina
Sistema Lewis { a-b) schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Sistema Xg (a) schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Sistema Lutheran (a-b) schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Sisterna Kp (a-b) schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Antigene Cellano: schedina pre-seminata o reagenti e schedina
Schedina per la esecuzione del Test di Coombs diretto monospecifico anti-lgG, anti-IgA, anti-lg,
anti-C3d, pre-seminata o reagenti e schedina
¢ Panel di emazie test per la esecuzione della ricerca identificazione alloanticorpi irregolari (minimo 3
cellule)
* Panel di emazie per |a identificazione degli alloanticorpi irregolari (minimo 8 cellule )
e Emazie A1, B, O test per if gruppo indiretto

L'analizzatore offerto dovra possedere le caratteristiche minime illustrate nella tabella seguente:

T Wy
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T&S e l'uscita del risultato

ABO/RH completo comprendente il gruppo diretto e il gruppo indiretto 20 min.
ABO/Rh controllo, soli antigeni ( ABD) 16 min.
ABQ/RH gruppo diretto completo 20 min.
Fenotipo Rh e Kell, 20 min.
Type and Screen, ( esecuzione del Test di Coombs indiretto) 30 min.
cross-match tra il siero del paziente e le cellule del donatore 30 min.

Determinazione ABD e T&S 30 min.
Tempo occorrente tra Iinserimento di un profilo determinazione ABD e 30 min.

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via D’Annupzio, 64 16121 Genova
Tel +39 610 548 8562 - Fax +39 010 548 8566
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16




LIGURIA

AGENZIA REGIONALE GANITARIA {:ENTR#«LE E%I:‘GFONALE 2] &CQKHSTG HEGIOHE Uatrad

Un sistema automatizzato perfettamente funzionante alternativo al precedente con un panel esteso di test

per gli esami elencatl nella tabella "A" di pag. 5 nella misura complessiva di circa il 30% dei test previsti
dalla tabella di attivita del 2013:

1. la esecuzione del gruppo sanguigno standard e di verifica nei pazienti e nei donatori,

2. itest di compatibilita pre-trasfusionale con la metodica Type and Screen,

3. [cross-match

4. la diagnostica della MEN,

5. il fenotipo Rh, |a tipizzazione Kell

6. la ricerca alloanticorpi irregolari

7. la diagnostica della MEA.

8. 11 CdQ interno

ABO/Rh completo
Nel caso in cui il sistema ABO/Rh del paziente/donatore NON sia noto:

* |2 ricerca degli antigeni eritrocitari del sistema ABO che preveda come minimo : autoctrl, anti-AB,
anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il D' parziale ), secondo anti-D con clone diverso dal
precedente (non in grado di evidenziare il DV' parziale)

o il test reflex in automatico per la ricerca dell’'antigene D" in Coombs nei soggetti risultat! negativi ala
ricerca dell'antigene D

¢ laricerca degli anticorpi naturali con emazie test di gruppo A1, B, O

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

ABO/Rh controllo

Nel caso in cui il sistema ABO/Rh del paziente/donatore sia noto;

Per il controllo gruppo nei donatori di gruppo gia noto: anti-A, anti-B, anti-D con reattivita anti-DY!

per il controllo gruppe nei pazienti anti-A, anti-B, anti-D senza reattivita anti-DVY!

La fornitura dovra prevedere futto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

ABO/Rh completo solo antigeni
La determinazione del sistema ABO/Rh del sangue cordonale o di altre determinazioni:
¢ la ricerca degli antigeni eritrocitari del sistema ABO che preveda come minimo: autoctr], anti-AB,
anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il D' parziale ), secondo anti-D di clone diverso dal
precedente non in grado di evidenziare I'antigene DY parziale;
La fornitura dovra prevedere futto quanto necessaric alla esecuzione di cui sopra, reagent, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

TIA

Per la ricerca degli alloanticorpi irregolari si deve utilizzare un test di Coombs che contenga almeno la
specificita anti-lgG e un panel di almeno 3 emazie che presentino allo stato omozigote i seguenti sistemi
gruppo ematici: Duffy, Kidd, M,S,s secondo gli standard della SIMTI oltre alla soluzicne a bassa forza
ionica che favorisca I'adesione Ag-Ab e riduca i tempi di incubazione.

Tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale disposable, emazie test ecc nulla
escluso.

TN

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via D annunzia, 64 P6121 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8506
Sito web www.acquistiliguria,it

17



LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA Centaane Resionace o Bcavsto ARIRE GEURA

TDA
Per la ricerca del test di Coombs diretto all'antiglobulina si deve utilizzare un test di Coombs monospecifico
anti-lgG

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso,

Prova Crociata

Per la esecuzione dei test pre-trasfusionali si devono fornire dei test che utilizzino il test di Coombs che
contenga almeno la frazione anti-IgG oltre alla eventuale soluzione a bassa forza ionica che favorisca
l'adesione Ag-Ab e riduca i tempi di incubazione.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

Type and Screen

Per la esecuzione dei Type and Screen pre-trasfusionali ed eseguitl nelllambito della diagnostica della
MEN e sul siero dei donatori la ditta deve offrire un panel eritrocitario di almeno 3 cellule fornito in
abbonamento in grado di evidenziare come minimo gli alloanticorpi anth:
C,c,D,E, e K k FyaFyb,Jka,Jkb,MN,S,s,P1,Le(@)Le(b), e in doppia dose gli antigeni del sistemi Duffy,
Kidd, M,S,s. Oltre ai reagent! per il test di Coombs almeno anti-lgG e alla eventuale soluzione a bassa
forza ionica per la riduzione dei tempi di reazione Ag-Ab.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

L'analizzatore offerto dovra possedere la produttivita minima illustrata nella tabella seguente:

ABO/RH completo comprendente il gruppo diretto e il gruppo |nd|rett0 ' 20 MINUTI
ABO/Rh controllo, soli antigeni (ABD) 15 MINUT!
ABQO/RH completo, gruppo diretto completo, 20 MINUTI
Type and Screen ( esecuzione del Test di Coombs Indirstto ) 30 MINUTI
Esscuzione di un cross-match tra il siero del paziente e le cellule del donatore 30 MINUT]
Determinazione ABD e T&S 30 MINUTI
Tempo occorrente tra inserimento di un profilo determinazione ABD e T&S e 30 MINUTI
l'uscita del risultato

Controllo di qualita interno

Oltre al materiale necessario per la esecuzione dei test di cui sopra la ditta aggiudicataria dovra anche
fornire in uso gratuito reagenti sufficienti per eseguire il Controllo ¢i Qualita Interno che sia in grado di
eseguire i test illustrati nella tabella seguente.

Determlnazmne sistema ABO Glornallero
Determinazione fenotipo Rh Giornaliero
Screening anticorpi irregolari Giornaliero
Test diretto all'antiglobulina Giornaliero

La registrazione dei risultati dei test eseguiti giornaimente nel CdQl dovra essere informatizzata ed
avvenire sul sistema Informativo gestionale del SIT.

Manutenzione delle apparecchiature e Formazione iniziale (si veda il relativo art. 4}

B W
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OFFERTA TECNICA LOTTO 3

| punti della qualita verranno assegnati sulla base della compilazione del Modello F4 e delle relazioni ad
esso allegate e verificati sulla documentazione tecnica allegata all’offerta.

'Caratterlstiche_ analizzatore e reagenti

punti . |
3.1 Produttivita determinazione ABO/Rh completo test/ora 4 Q3
3.2 Produttivita determinazione ABO/Rh controllo test/ora 4 Q3*
33 Produttivita determinazione ABO Rh complete solo antigeni test/ora 4 a3*
3.4 Produttivita T&S test/ora 4 Q3*
3.5 Produttivita ABD e T&S test/ora. 4 Q3*
3.6 Produttivita cross-match test/ora 4 Q3*
37 Presenza antigene Kp(a) nel panel di screening per alloanticorpi (fornire 1 Qs
' documentazione)
38 Tempo complessivo di stabilita on board di emazie test e reagenti considerando 1 Qs
) che gli analizzatori devono essere operativi h24
3.8 numerc max di reagenti caricabili a bordo 3 Q3
3.10 Numero max di campioni caricabili a bordo 3 Q3*
3.1 Possibilita di inserire esame urgente ( s/h) 1 Q5
3.13 Modalita di scarico dei fluidi reflui 1 m
Tempo occorrente tra I'nizio della programmazione ed effettiva operativita del 5
3.12 3 Q4
sistema
3.14 Tempo di esecuzione di test pre-trasfusionale ABD-T&S 4 Q4*
3.15 Tempo di esecuzione del cross-match 4 Q4*
3.16 Eventuali altri test eseguibili (n.test) 3 Q3*
347 Tempo di blocco macchina per manutenzmm g|ornallere (mmutl) 2 Q4*
1 S = punﬂ R
3.18 Presenza di archivio interno al computer gestlonale dell anallzzatore { s/n) 1 Qs
319 Diario di bordo con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singola 1 Qs
) determinazione { s/n)
3.20 Possibile elaborazione di statistiche personalizzate ( per periodo, per centro di 2 Qs
’ costo, per test, per produlfivitd singolo operatore ecc)
3.21 Tracclabilith delle modifiche dei risultati (s/n) 1 Q5
3.22 Sistema di supporto informatico per la identificazione degli allcanticorpi irregolari 3 Q5
323 Aggiornamente automatico dei pannelli sia di screening che identificativi degli allo- o Qs
antlcorpl wregolan |
: norcl _|max 10
L e i | puntt
Tempo MEDIO (sanqolo evento‘} dl fermo macchlna desunto dalle procedure di
204 gualith _aziendali per guasto espresso in ore solari {naturali e consecutive), 3 Qa*
. decorrente _dalla richiesta di intervento fino  all'sliminazione del guasto e
comprendents:
ARS Liguria- Area Centirale Regionale di Acquisto

Sede operativa: Via D'Annunzio, 64 16121 Genova
Tel +392 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566
Sito web www.acguistiliguria.it

19




F AGENZIA REGIONALE SANITARIA Cenraace Besionate o Acauisto
Il tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;
Il tampo di eventuale altesa di parti di ricambio;

Il tempo di riparazione vera o propria;

Le prove di funzionamento per la diagnos! di risoluzione del difstto;
s | prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;

305 NL!mero _eventl di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di cualita 3 Q4
aziendali.

3.26 Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n) 2 Q5
Impegno a svolgere (direttamente o atiraverso terzi) corsi formativi per i TLSB

3.27 delle UU.QO di Immunocematologia accreditati ECM. Inserire breve ralazione 2 Qf
illustrativa

La ditta nell'offerta tecnica dovra specificare per ogni tipologia di reagente/schedina/piastra i quantitativi
offerti e per quanto riguarda le emazie test ed i pannelli identificativi i guantitativi (mL) e la
calendarizzazione delle consegne.

OFFERTA ECONOMICA LOTTO 3

L'offerta economica, a singola determinazione, oltre al costo del noleggio delle attrezzature dovra
essere comprensiva di tutto quanto necessario per il corretto funzionamento del sistemao offerto.
|| prezzo dovra essere omnicomprensivo a test per i seguenti test
e ABO/RH completo comprendente i reagenti/reattivi per il gruppo diretto, e le emazie test per it
gruppo indiretto
e« ABO/Rh controllo donatori, con guanto necessario per la determinazione dei soli antigeni

ABO/Rh

e ABO/Rh controllo pazienti con quanto necessario per la determinazione dei soli antigeni
ABO/Rh

e ABO/RH completo comprendente quanto necessatio per la determinazione del gruppo diretto
compieio,

e TIA quanto necessario per la esecuzione del Test di Coombs indiretto

Nel prezzo omnicomprensivo ™a determinazione" dovranno essere ricomprese tutte le variabili di costo
(materiale di consumo, quali ad esempio: reagenti, reattivi, additivi, emazie test, diluenti, potenzianti,
materiale disposable di qualsiasi tipo), LISS etc e quantaltro necessario in quantitativo sufficiente a
svolgere il carico di lavoro previsto.

| test di  calibrazionefinizializzazione, i test di CdQ! e la VEQ, che non potranno essere fatturati, sono
parimenti compresi nel prezzo “a determinazione”.

Nei canoni di noleggio sono comprese anche le dotazioni informatiche.

ARS Liguria- Area Cenirale Regiopale di Acguisto
Sade operativa: Via D'Annunzio, 64 16121 Genoeva
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Il quarto lotto & finalizzato prevalentemente ma non esclusivamente alle due sedi della banca del Sangue

della Regione Liguria quale presidio indispensabile una volta raggiunto I'accentramento delle lavorazioni
per il completamento degli esami di idoneita sulle unita di sangue donate e per la esecuzione di ulterior
esami immunoematologici

Si prevede che vengano eseguiti i seguenti test con un sistema completamente automatizzato
nucvo e di ultima generazione che esegua in tutto o in parte gli esami sottoslencati.

1. Lo studio della MEA, in riferimento alla identificazione di alloanticorpi irregolari in presenza di

autoanticorpi

2. Le tipizzazioni eritrocitarie estese dei donatori di sangue e nei pazienti sia finalizzate alla
creazione di una banca di donatori rari che al reperimento di sangue compatibile per i pazienti
pluri-immunizzati
Il fenotipo Rh e Kell nei donatori di sangue
l.a ricerca degli alloanticorpi irregolari nei donatori di sangue
La identificazione degli alloanticorpi complessi.
La determinazione gruppoematica del sistema ABO

7. 11 CdQ interno
Il numero dei test che verranno eseguiti & in parte desumibile dalla tabella di attivita del 2013 ma subisce
molte variazioni ogni anno in quanto correlato con la presenza o meno di soggetti immunizzati e dalla
necessita di identificare allo-anticorpi complessi. Inoltre essendo in Regione una totale riorganizzazione
dell’attivita trasfusionale con I'accentramento delle lavoraziont e I'informatizzazione unica dei data-base dei
diversi SIT & impossibite preveders la numerosita del test che verranno eseguiti su questo lotto

ook

1) Lo studio della MEA
e sistema di eluizione degli autoanticorpi
¢ anticorpi monoclonali liquidi per la determinazione dei seguenti antigeni :Sistema Rh CcDEe,
sistema Kell: K, altri sistemi gruppo-ematici: tutti i reagenti che non necessitano di reattivita al test
di Coombs ma che utilizzano sieri completi. Sieri monospecifici liquidi anti-lgG1,G2,G3,G4.che
possono essere eseguiti anche manualmente e che comunque non rientrano nei test indispensabili
per la partecipazione a questo lotto .

2) le tipizzazioni eritrocitarie estese

dei donatori di sangue e nei pazientl sia finalizzate alla tipizzazione estesa di donatori per il
reperimento di sangue compatibile per i pazient! pluri-immunizzati

Allinterno di questa categoria sono annoverate le tipizzazioni gruppo-ematiche per i seguenti antigeni:
CW, Cellano, Kp (a-b), Js(a-b), Duffy (a-b), Kidd (a-b), MNSs, Lewis(a-b), P1, Lutheran(a-b), Xg(a).
Citre alla possibilith di tipizzare i precedenti antigenl che & condizione di minima la Ditta deve
specificare tutti gli antisieri tipizzantt di cul dispone per ¢li antigeni ad alta e bassa frequenza
dichiarando se | suddetti test possono essere utilizzati sul sistema offerto in completo automatismo o
con quale metodica possono esseare utilizzati.

3) il fenotipo di controllo Rh e Kell
nei donatori di sangue. Il macchinario offerto deve essere in grado di eseguire il fenotipo Rh e il Kell
sui campioni di sangue dei donatori in completa automazione.

4) laricerca degli alloanticorpi irregolari
nei donatori di sangue. Per la ricerca degli alloanticorpi irregolari si deve utilizzare il test di Coombs
che contenga almeno la frazione anti-IgG e un panel di almeno 3 emazie che presentinc allo stato
omozigote | seguenti sistemi gruppo ematici: Duffy, Kidd, M,S,s secondo gli standard della SIMTI oltre
alla soluzione a bassa forza ionica che favorisca adesione Ag-Ab e riduca i tempi di incubazione e

ARS Liguria- Area Cenirale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via DTAnnunzig, 64 16121 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax =39 010 548 8566
Site web www.acquistiliguria.it

21



LIGURIA

' AGENZIA REGIONALE SANITARIA {:ﬁNTRﬁLE REGSCANALE 2 &CQWSTO m

tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale disposable, emazie test ecc
nulla escluso.

5) Identificazione degli alloanticorpi complessi.
Per la identificazione della specificita degli alloanticorpi irregolari la ditta deve offrire come minimo un panel
eritrocitario di almeno 8 cellule fornite in abbonamento in grado di evidenziare come minimo gli alloanticorpi
anti: C, ¢, CW,D, E, e, K, k, Kpa, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, 8, s, P1, Le(a), Le(b), Lu(a)
Una cellula R1R1 e una R1 CWR1,che nellinsieme esprimano | seguenti antigeni:
K.k, Fy(a),Fy(b),Jk(a),Jk({b),S,s.
1 cellula R2R2Z, r'r e r'r
3 cellule prive di antigeni C,E,D e una delle quali K positiva e che nell'insieme esprimano in doppia dose gli
antigeni k, Fy{a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), M,S,s.
Dovra inoltre offtire:

s un secondo pannello con caratteristiche analoghe al precedente ma con cellule diverse

¢ un terzo pannello con emazie trattate con enzimi proteolitici per la evidenziazione degli antigeni a

debole reattivita.

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

6) La determinazione del sistema gruppo ematico ABO
ABO/Rh completo
Nel caso in cui il sistema ABO/Rh del paziente/donatore NON sia noto:

e la ricerca degli antigeni eritrocitari del sistema ABO che preveda come minimo : autoctrl, anti-AB,
anti-A, anti-B, anti-D (in grado di rilevare il DY! parziale ), seconde anti-D con clone diverso dal
precedente (non in grado di evidenziare il DV parziale)

» il test reflex in automatico per la ricerca dell'antigene DY in Coombs nei soggetti risultati negativi ala
ricerca dell’antigena D

» laricerca degli anticorpi naturali con emazie test di gruppo A1, B, O

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cul sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulla escluso.

ABO/Rh controllo

Nel caso in cui il sistema ABO/Rh del paziente/donatore sia noto:

Per il controllo gruppo nei donatori di gruppo gia noto: anti-A, anti-B, anti-D con reattivita anti-D¥!

per Il controllo gruppo nei pazienti anti-A, anti-B, anti-D senza reattivitd anti-DV!

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, ecc nulla escluso.

ABO/Rh completo solo antigeni
La determinazione del sistema ABO/Rh del sangue cordonale o di altre determinazioni:

e |a ricerca degli antigenl eritrocitari del sistema ABO che preveda come minimo: autocttl, anti-AB,
anti-A, anti-B, anti-D (In grado di rilevare il D' parziale ), secondo anti-D di clone diverso dal
precedente non in grado di evidenziare |'antigene DY parziale;

La fornitura dovra prevedere tutto quanto necessario alla esecuzione di cui sopra, reagenti, materiale
disposable, emazie test ecc nulia escluso.

Controllo di qualita interno .

Oltre al materiale necessario per la esecuzione dei test di cui sopra la ditta aggiudicataria dovra anche
fornire in uso gratuito reagenti sufficienti per eseguire il Controllo di Qualita Interno che sia in grado di
eseguire i test illustrati nella tabella seguente.

Determinazione sistema ABO Giornalieto
Determinazione fenotipa Rh Giornaliero
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Screening anticorpi irregolari Giornaliero
Test diretto all'antiglobulina Giornaliero

La registrazione dei risultati dei test eseguiti giornalmente nel CdQl dovra essere informatizzata ed
avvenire sul sistema informativo gestionale del SIT.

Manutenzione delle apparecchiature e Formazione iniziale (si veda il relativo art. 5)
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30.

31.
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REQUISITEI MINIMI LOTTO 4

Certificazione 1SO della ditta offerente.

Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e strumentazione

Dichiarazione del Fabbricante e/o dei Fabbricanti di validazione dell'uso combinato reagenti pid
strumenti a norma dei D.Lgs. 332/2000 (recepimenio della Direttiva Europea 98/78/CE)

Conformita alle norme CEI € alle normative internazionali della sicurezza elettrica

Utilizzo in ciclo continuo nelle 24 ore senza venire mai spento

Peso e dimensioni compatibili con la struttura e gli spazi dispenibili del laboratorio di
immuncematologia della 8.C. Trasfusionale (gventuale sopraliuoge e schema con piantina)

Essere completamente automatico in tutte le fasi analitiche (*walk-away": da tubo primario a referto
finale senza intervento dell’'operatore

Capacita di verificare e richiedere pre-seduta analitica la quantita necessaria di reagenti per portare a
termine tutta l'attivita programmata senza alcun intervento dell’'operatore

Inventario automatico reagenti e consumabili a borde in tempo reale

. Collegamento bidirezicnale in modalita “query host” con il software gestionale in uso presso la S.C.

Trasfusionale

. Lavoro in sistema “muilti-tasking" (possibilita di caricare dati anagrafici mentre I'apparecchiatura

esegue i test)

Personalizzazione delle liste di lavoro da parte dell’utilizzatore

Validazione a distanza dei test di immuncematologia

Avvinamento automatico dei reagenti

Utilizzo provette di diverso diametro ed altezza

Riconoscimento positivo del campione tramite lettura di qualsiasi tipo di codice a barre, ¢ in
particolare di quelli prodotti dal gestionale in uso al Trasfusionale o da altri gestionali in uso
Campionamento direttamente da tubo primario

Identificazione e registrazione automatica di reagenti e supporti (tipo, lotto e scadenza) tramite lettura
di barcode.

Controllo scadenza reattivi e supporti, e integrité dei supporti prima del loro utilizzo

Caricamento in continuo di gualsiasi risorsa necessaria all’'effettuazione dei test senza necessitd di
fermo macchina

Caricamento in continuo dei campioni da processare

Campionatore ad accesso random di ultima generazione con caricamento diretto dei tubi primari a
flusso continuo (senza interruzione dei carichi di lavoro in processazione e con ripresa di analisi
interrotta)

Funziche STAT per campioni in urgenza

Sensore di livello per campioni e reagenti

Sensore per rilevamento automatico di bolle e di coaguliffibrina

Assenza di trascinamento

Pre-diluizione automatica di emazie e di altri reagenti quando previsto

Visualizzazione e amplificazione del risultato di ogni singola reazione

Memorizzare e archiviazione su software interno e/o su supporto esterno di ogni singola lettura
Software operativo e gestionale in lingua italiana e conforme alla normativa di protezione dei dati
sensibili {legge 196/2003)

Possibilita di rintracciare dati di sedute analitiche precedenti
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32. Chiavi di accesso al programma su pit livelli e password personalizzate (come espressamente
previsto dalla normativa trasfusionale)

33. Allarmi acustici e visivi per qualsiasi tipo di anomalia che si possa verificare

34. Stampare un registro di lavoro giornaliero

35, Gestione automatica del Controllo di Qualitd Interno con elaborazicne statistica dei dati in tempo
reale. La gestione automatica deve consentire alloperatore, al responsabile della Q.1. e agli addetti
alla certificazione regionale di verificare 'andamento del CdQ. e prendere le immediate decisioni a
fronte di uno scostamento dall'atteso.

36. Assistenza da remoto

OFFERTA TECNICA LOTTO 4

| punti della qualita verranno assegnati sulla base della compitazione del Modello F4 e delle relazioni ad
esso allegate e verificati sulla documentazione tecnica allegata all'offerta.

tazic
oré ~ - Caratteristiche analizzatore e reagenti .~ |50 . Criteri
4.1 Sistema di eluizione di autoanticorpi automatico s/n) 1 Q5
42 Anticorpi monoclonali completi per antigeni eritrocitari non Rh non Kell (pit 5 a3
) antigeni pitl punteggio)
4.3 Anticorpi monoclonali anti 19G1, G2,G3,G4. 8 Q5
4.4 Numero di antigeni tipizzabili con sieri rari (pili antigeni pill punteggio) 10 Q3*
Identificazione degli alloanticorpi: maggior numero di cellule offerte nei pannelli "
4.5 ; PR 10 Q3
identificativi
46 Identificazione degli alloanticorpi irregolari: maggior numero di specificita di 10 Q3*
) antigeni dichiarati
47 Identificazione degli alloanticorpi irregolari: sistema integrato di aiuto alla 5 Qs
) identificazione della specificita degli alloanticorpi
4.8 Modalita di scarico dei fluidi reflui 2 a1
4.9 Tempo di esecuzione di un pannello identificativo degli allo-anticorpi irregolari 2 Q4*
410 [Tempo di blocco macchina giornaliero per manutenzione ordinaria {minuti) 2 Q4*
el T e e L T S D L e e S e
L * Caratteristiche software ... - i e
orel. e e L A e By
N - : : SR T TR e | punti
4,11  |Presenza di archivio interno al computer gestionale dell'analizzatore (s/n) 1 Q5
Diario di bordo con la registrazione dei lotti dei reagentt utilizzati nella singola
412 . 1 Q5
determinazione (s/n)
413 Possibile elaborazione di statistiche personalizzate (per periodo, per centro di 5 Qs
' costo, per test, per produttivita singolo operatore ecc)
414 |Tracciabilita delle modifiche dei risultati (s/n) i Q5
Sistema di supporto informatico per la identificazione degli alloanticorpi
w18 irregolari 3 Qb
4.16 Aggiornamento automatico dei pannelli sia di screening che identificativi degli 5 Qs
) allo-anticorpi irregolari o
n.ord  Caratteristiche dell’és‘si'si:en"za;forfrjiéii'o.ne- P -
u/\\
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Tempo MEDIO (singolo evenfo) di fermo macchina desunto dalle procedure di
gualitd aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive),
decorrente dalla_richiesia di _intervento fino all'eliminazione del guasto e
comprendente:

Il tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica; 3 Q4
Il tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;

[l tempo di riparazione vera e propria;

Le prove di funzionamento per la diagnosi di riscluzione del difetto;
Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;

417

418 Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di gualita

*
aziendali. . Q4
419 |Possibilita di intervenire medianteassistenza remota via web (s/n) 2 Qs
Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB
4.20 (delle UU.00 di Immunoematologia accreditati ECM. Inserire breve relazione 2 Q1
iflustrativa

La ditta nella offerta tecnica dovra specificare per ogni tipologia di reagente/schedinal/piastra i quantitativi
offerti e per quanto riguarda le emazie test ed | pannelli identificativi i quantitativi (mL) e la
calendatizzazione delle consegne.

OFFERTA ECONOMICA LOTTO 4

L'offerta economica, a singela determinazione, oltre al costo del noleggio delle attrezzature dovra
essere comprensiva di futto quanto necessario per il corretto funzionamento del sistema offerto.

Nel prezzo omnicomprensivo "a determinazione” dovranno essere ricomprese tutte le variabili di costo
{materiale di consumo: reagenti, reatlivi, additivi, diluenti, potenzianti, materiale disposable di qualsiasi
tipo), LISS etc e guant’altro necessatio in quantitativo sufficiente a svolgere il carico di lavoro previsto.

| test di  calibrazionefinizializzazione, i test di CdQl e la VEQ, che non potranno essere fatturati, sono
parimenti compreasi nel prezzo “a determinazione”,

Nei canoni di noleggio sono comprese anche le dotazioni informatiche.

Il prezzo dovra essere omnicemprensivo a singola determinazione oltre al costo del noleggio per i seguent
test

» ABO/RH completo comprendente i reagenti/reattivi per il gruppo diretto, e le emazie test per il
gruppo indiretto

s ABO/Rh controllo donatori, con quanto necessario per la determinazione dei soli antigeni
ABO/Rh

» ABO/Rh confrollo pazienti con quanto necessario per la determinazione dei soli antigeni
ABQO/Rh

» ABO/RH completo comprendente quanto necessario per la determinazione del gruppo diretto
completo,

TIA quanto necessatio per la esecuzione del Test di Coombs indiretto

TDA quanto necessario per la esecuzione del Test di Coombs dirstto monospecifico anti-lgG
Prova di compatibilita pre-trasfusionale: quanto necessario per la sua esecuzione

Emazie test per la determinazione del reverse group del sistema ABO

Emazie test per la esecuzione della ricerca allo-anticorpi irregolari ( minimo 3 cellule).

* & o & 0
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Sistema per la tipizzazione degli antigeni eritrocitari e piastrinici mediante analISSi del DNA con tecnologia
Microarray efo SSP che consenta la rilevazione delle amplificazioni senza utilizzo dell'elettroforesi su gel.

il sistema richiesto deve permettere la:

1. Genotipizzazione estesa dei polimorfismi associati agli antigeni eritrocitari di almeno 9 sistemi
gruppo ematici non ABO

2. Genotipizzazione estesa dei polimorfismi assoclati ad antigeni piastrinici apparienenti al sistema
HPA

3. Genotipizzazione varianti RHD con capacita di rilevazione dei polimorfismi delle varianti sia deboli
che parziali del gene RHD

VOLUMI
La numerosita dei test in biologia molecolare & difficiimente prevedibile in quanto dipende:
1. dal numero di donne immunizzate per I'antigene D che verranno evidenziate nei test di screening
pe i lotti di cui al punto 3e &
2. dal numero di donne o pazienti politrasfusi refrattari alla terapia con concentrati piastrinici che
verranno evidenziate nei test di screening pe i lotti di cui al punto 2
3. dal numero di pazienti immunizzati per miscele di alloanticorpi complesse e dalla successiva
necessita di procedere alla genotipizzazione estesa di pazienti e di donatori per il lotto 1
La numerositd annua dei test elencata nella seguente tabella & conseguentemente puramente indicativa:

Genotipizzazione estesa Genotipizzazione estesa Identificazione varianti deboli e
non ABC sistema HPA parziali geng RHD

200 50 50

Le attrezzature offerte non devono richiedere interventi di impiantistica o edilizia per separare la fase pre- e
la fase post-amplificazione;

|l sistema offerto dovra prevedere obbligatoriamente un estrattore di DNA che abbia la capacita di estrarre |l
DNA da uno o pill campioni contemporaneamente e indipendentemente.

Le attrezzature dovranno essere perfettamente funzionanti, di ultima generazione.

La difta dovra fornire reagentl per PCR pronti alluso e completi per tipo (inclusa la fase di estrazione del
DNA) per I'esecuzione dei volumi di test sopraindicati, indicandone i relativi codici e quantitativi su base
annua, nome commerciale del prodotto, nome delia ditta produttrice, confezionamento, periodo di validita
(mesi/anno ecc). |l sistema offerto dovra garantire: riproducibilita dei test, contenimento del carry-over e
assenza di contaminazionl fra sedute.

Nell'offerta dovra essere prevista la fornitura senza costi aggiuntivi di:

- controlli interni per ogni sessione di lavoro,

- abbonamento al programma VEQ NIBSC;

- |la fornitura di tutti i materiali d'uso e della eventuale strumentazione necessaria alla corretta esecuzione dei
test (pipette/puntali ecc) , secondo la quantita necessaria;
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REQUISITI MINIMI LOTTO 5

CERTIFICAZIONI:
1. Certificazione 1SO della ditta offerente;
2. Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e strumentazione;
3. Dichiarazione del Fabbricante efo dei Fabbricanti di validazione dell'usc combinato reagenti pil
strumenti a norma del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva Europea 98/78/CE);
4. Conformita alle norme CEI e alle normative internazionali della sicurezza elettrica.

REAGENTI in grado di:

5. Rilevare in una o pidl sedute i polimerfismi almeno dei seguenti sistemi gruppo ematici eritrocitari;
RHCE - Kell - Kidd - Duffy - MNSs - Lutheran - Diego - Colton - Dombrock;

6. Rilevare in una o piu sedute i polimorfismi almeno dei seguenti sistemi gruppo ematici Piastrinici:
HPA 1 - HPA 2 — HPA 3 - HPA 4 — HPA 5 —-HPA 15;

7. Permettere la genotipizzazione delle varianti sia deboli che parziali del gene RHD. Qualora la ditta
che intenda partecipare a questo lotto sia sprovvista di questo specifico test & possibile che ia
stessa si renda disponibile a offrire in alternativa un service che comprende:

a. |l ritiro dei campioni da testare presso il SIT richiedente e la loro spedizione a un laboratoric
di riferimento;

b. L'esecuzione del test presso il laboratorio di riferimento che deve essere obbligatoriamente
accreditato dal CNS;

c. Laconsegna del referto al SIT richiedente entro un massimo di 7 giorni dalla richiesta

d. Il costo completo del service nulla escluso.

HARDWARE E SOFTWARE:

8. Mantenimente nella memoria, del PC di gestione, dellattrezzatura, della registrazione e
documentazione continua di futte le attivita svolte dal sistema, compresi controlli e calibrazioni,
con identificazione mediante password di livello dell’operatore che le ha effettuate, per periodo
utile, secondo norma;

9. Database per archiviazione dei risultati, con back-up dei dati su supporto removibile;

10. Stampa dei referti.

OFFERTA TECNICA LOTTO 5

ord, . Caratteristiche analizzatore e reagenti punti
5.1  {Livello di automatizzazione del sistema 7 Q1
5.2 |Tempi di esecuzione dei singoli test ( punti assegnati ai singoli test ) 7 Q4
5.3 |ldentificazione campioni mediante codice a barre 3 Q5
54 |[Segnalaziene di malfunzionamento della atirezzatura con data logging 3 Q5
ifzg:;t:ﬁ)zgone automatica del diversi reagenti utilizzati; A=3
55 |8} del lotto g:g Q5
C) della scadenza
5.6 |Monitoraggio della temperatura di esercizio del termociclatore; 3 Q5
5.7 |Sistemi eritrocitari aggiuntivi ai minimi richiesti 10 Q3+
5.8 |Sistemi piasfrinici aggiuntivi ai minimi richiestt 10 Q3*
5.9 |Partigeni del D evidenziabili nei D Variant 10 Q3*
N
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Temno MEDIO (smqolo evento) di fermo macchina desunte dalle procedure dl
qualitd aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive),
decorrente dalla_richiesta di_intervento fino all'eliminazione del guasto e
comprendente:

Il tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica; 3 Q4*
Il tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;

Il tempo di riparazione vera e propria;

Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzione del difetlo;
Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di 3 Q4"
qualita aziendali.

512 |Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n) 2 Q5

5.10

5.11

Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i
513 |TLSB delle UU.00 di Immunoematologla accreditati ECM .Inserire breve 2 Q1
relaziong illustrativa

Nella offerta la ditta dovra specificare le caratteristiche delle apparecchiature offerte che comunque:
« devono avere una capacita di carico proporzionale ai volumi di attivita indicat
e dovranno essere in grado di svolgere il lavoro in una sessione non eccedente le 12 ore per la fase
di amplificazione, lettura e interpretazione dei risultati.
Nell'offerta dovra essere specificato in modo chiaro il grado di automazione (metodica automatica o semi-
automatica) di tutte le fasi analitiche compresa la lettura del risultati,

OFFERTA ECONOMICA LOTTO §

Il prezzo dovra essere omnicomprensivo per le seguenti tipologie di test, oltre al costo di noleggio
e Genotipizzazione estesa non ABO - sistemi gruppo ematici eritrocitari: RHCE - Kell - Kidd - Duffy -
MNSs - Lutheran - Diego - Colton — Dombrock
e Genotipizzazione estesa sistema HPA -gruppo ematici Piastrinici: HPA 1 ~ HPA 2 — HPA 3 - HPA 4
~HPA 5 -HPA 15
e Identificazione varianti sia deboli che parziali del gene RHD

Nel prezzo omnicomprensivo "a tipologia di test" dovranno essere ricomprese tutte le variabili di costo
(materiale di consumo: reagenti, reattivi, additivi, emazie test, diluenti, potenzianti, materiale disposable di
qualsiasi tipo), LISS etc e quant'altro necessario in quantitativo sufficiente a svolgere il carico di lavoro
previsto.

| test di calibrazionefinizializzazione, i test di CdQI e la VEQ, che non potranno essere fatturati, sono
parimenti compresi nel prezzo “a determinazione”.

Nei canoni di noleggio sono comprese anche le dotazioni informatiche.

Nel formulare l'offerta economica la Ditta dovra tenere conto di una riduzione del corrispettivo
unitario del 10% per
s le Genotipizzazioni estese non ABO oltre la 200 esima nell’anno solare;
e le Genotipizzazioni estesa sistema HPA oltre |a 50 esima nell'anno solare;
s le identificazioni di varianti sia deboli che parziali del gene RHD oltre la 50 esima nell'anno solare.
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Poiché nelle strutture trasfusionali viene ancora eseguita una parte di determinazioni in modo non
automatizzato si prevede I'acquisto dei seguenti reagenti in bottiglino

Poiché guesta metodica di esecuzione € in via di progressivo superamento non si & in grado di prevedere
le quantita di consumo.

E’ richiesta la conformita alle norme vigenti e il possesso delle relative certificazioni CE

1 Anti-A monoclonale
2 Anti-B monoclonale
3 Anti-A,B monoclonale
4 Rh controllo
5 Anti-D monoclonale blend (IgG + IgM)
6 Anti-D policlonale
7 Anti-CDE policlonale
8 Anti-C monocionale (IgM)
9 Anti-E monoclonale (IgM}
9 bis Anti-¢ mongclonale (Igh)
10 Anti-e monoclonale (IgM)
11 Anti-K (Kell}) monoclonale {Ig)
12 Anti k {Cellano) mono o policlonale
13 Siero di Coombs antiglobuline umane poLISSpecifico (anti-C3d + anti-lgG )
14 Anti-P1
15 Anti-M
16 Anti-N
17 Anti-S
18 Anti-g
19 Anti-Le a
20 Anti-Le b
21 Anti-Jk a
22 Anti-Jk b
23 Anti-Fy a
24 Anti-Fy b
25 Anti-Xg a
20 AntiLua
27 Anti-Lu b
28 Anti-A policlonale
20 Anti-B policlonale
30 Anti-A,B policlonale
31 Anti-CDE monoclonale
32 Anti-C policlonale
33 Anti-c policlonale
34 Anti-E policlonale
35 Anti-e policlonale
36 Anti-Kell policlonale
37 AntiH { Lectina )
38 Anti-A (1) { Lectina )
39 Anti-CW monoclohale
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40 Anti-Kp a

eyl Anti-Kp b

42 Anti-Js a

43 Anti- Js b

44 Anti Co a

45 AntiCob

46 Anti~Dj a

47 Anti Wra

48 Anti-U

49 Anti-D monoclonale { 1gM)

50 Anti-Tj a

51 Anii-Vel

52 Anti-|

53 Anti-i

54 Anti-Vw

55 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-lgG
56 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-lgA
57 Siero di Coombs antiglobuline umane meonospecifice anti- [gM
58 Siero di Coombs antigiobuline umane monospecifico anti-C3d
59 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-C4
60 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-C3
61 Albumina Umana 22%

62 Papaina liquida o liofila

63 Bromelina liquida o liofila

64 PEG

65 LISS

66 Pannello di lectine per lo studio della poliagglutinabilita

67 Kit eluizione

OFFERTA ECONOMICA LOTTO 6

Le ditte offerenti dovranno indicare il "prezzo a ml" dei sieri della sopra riportata tabella (rif. 1-66) e il "prezzo
unitario a confezione" per il solo rifetimento n.67.

L'aggiudicazione avverra, per ogni singolo riferimento in base all'art. 82 del D.Lgs n. 163/2006 “criterio del
prezzo pill basso”, quotato in base al minor prezzo a ml (rif. 1-68)./prezzo unitario(rif.67).
Il lotto percid potra avere una pluralita di aggiudicatari (ciascuno per uno o pit riferimenti)
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ART. 4

MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE, FORMAZIONE, DOTAZIONI INFORMATICHE E
INTERFACCIAMENTO Al SISTEMI AZIENDALI
(RELATIVA AI LOTTI 1, 2, 3, 4, 5)

Manutenzione delle apparecchiature

La Ditta deve garantire un contratto di assistenza full-risk per tutta la durata della fornitura.

Poiche per gli strumenti & prevista una utilizzazione in ciclo continuo nelle 24 ore e senza che siano mai

spenti (ad esclusione del lotto 5) la ditta deve garantire;

e Procedure di minima manutenzione giornaliera/periodica e di facile esecuzione, preferibilmente guidata
dal soffware del PC gestionale con possibilita di registrazione di errori ed “help” in linea;

» Protocollo di attivitd per la manutenzione ordinaria (preventiva) a propria cura con relativa frequenza da
allegare all’offerta tecnica;

e Manutenzione su guasto su chiamata entro 8 ore solari, nonché servizio di reperibilita telefonica sulle 24
ore continuative anche nei giorni festivi perilotti2 e 3

e Risoluzione dei problemi riscontrati entro le 24 ore solari dalla chiamata;

¢ Strumento di supporto in caso di fermo macchina prolungato oltre le 120 ore solari;

e Hlimitati interventi su chiamata per tutta la durata del contratto inclusi i ricambi;

Formazione iniziale e continua

La ditta deve garantire la formazione iniziale a un numero illimitato di personale sanitario che verrd
identificato dal Direttore del SIT. Durante la durata della fornitura dovra essere garantito il retraining del
personale a cadenza almeno annuale e ogni qual volta si renda necessario per modifiche significative del
software gestionale e la formazione di huovo personale in numera illimitato

Convalida della fornitura

Prima del termine della procedura di installazione la Ditta con la collaborazione dei dipendenti del SIT
dovra procedere alla convalida degli analizzatori secondo gli standard richiesti dal CNS nelle linee guida
pubblicate nel Febbraio 2014. La convalida dovra essere eseguita durante tutto il periodo della fornitura a
cadenza annuale o a seguito di modifiche importanti.

Dotazioni informatiche (hardware/software) e interfacciamento ai sistemi informatici aziendali
| sistemi offerti dovranno essere interfacciati bi-direzionalmente con i sistemi informatici EMONET e,
limitatamente al polo di La Spezia con il sistema HELIOT.
Devono inoltre essere interfacciati bi-direzionalmente con i sistemi informatici aziendali, 1a dove esistenti, in
modo da permettere alle strutture dei presidi ospedalieri la richiesta informatica degli esami.
La ditta dovra contattare i SIA per richiedere le caratteristiche di interfacciamento nelle singole sedi.
Per ogni analizzatore il sistema offerto deve essere completo di

s computer gestionale con lettore code-barr integrato

» stampante laser per i fogli di lavoro

» stampante per le etichette coda-bar
Il sistema analitico offerto deve esitare nella stampa di una etichetta autoadesiva che riporti almeno i dati
anagrafici del paziente, la U.C. richiedente e il risultato dei test immunoematologici. Dovra inoltre essere
possibile la stampa di un referto completo di ogni singolo esame eseguito che contenga uno spazio libero
per eventuali commenti da inserire. |l referto dovra essere personalizzabile per ogni SIT.
Il sistema offerto dovrd prevedere I'elaborazione di statistiche sul numero di test eseguiti dai singoli
operatori, per struttura, ecc . Le statistiche dovranno essere personalizzate nei singoli SIT.
Le Aziende sanitarie si impegnano a rendere possibile I'assistenza remota del sistema offerto da parte
delle ditte aggiudicatarie.

N
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REGIONE LIGURIA -ARS
Centrale Regionale di Acgulsto

ALLEGATO F2)

PREZZD UNITARIO
DESCRIZIONE LOTTO QUANTITATIVO OFFERTO A SCHEDINA
SISTEMA OFFERTO o= | cuanmaTIv COMPLESSIVO | OMNIGOMPRENSIVOE | "M ORTD DETTASLIETO PER
SND 1) ANNUALI STIMATO PER X7 CANONI ANNUI] SERVIZ| DXE
ANNI STRUMENTAZIONE IVA (DEE)
ESCLUSA (2)
Tlplzzazlone ABO/RH completa: ctl, antl-AB, antl A antl B
- anti-DVI4; anti-DVi- -~ . 28.700 200,800
ABOJRh nonirnllu nel donatoriz schedina anti-A anti-B,
antlDVi# { determinazioni ). 22855 164,985
ABDIRh controllo nel pazient!: ¢ schadma anti-A, anﬁ B. antl
Dvi- = 69.230 464,610
Fenotipo Rh e Keli. schedina cfl antl -C, anti-c, anh E, antl-
8 antl Kell B 2.940 20,680
Schadlna neutra (prazzo a mlcrocolonnan’pozzntto] 70.000 150.000
-Schedina per Ia esecuzlorle de| Test i Coombs -
mdlrettofdiretto' antl-lyG+C2d, (prazzo psr slngnla :
mlcrocolonnafnozzetto} ; : 245.000 1.746.000
Tlpizzazione Dur‘fy (a-h). ; schadl na pre semlnata a reagentl
. 8 scheding s 2.000 14.000
TJpTzzaz!Dne Kidd (a-| b} schedlna pre sernlrlata o reaganﬂ 8
: 2.000 14.000
z Slsiema MNSs schadma pre-sammata o raagantl e .
; e schedlna : s 2.000 14,000
Sistema 1 P scheding pre-sem!l_'lata o r‘eagenﬁ e
SR e Scheding : 2.600 14.000
; 5istema L;ewls (' ). sehedina pre-semlnata o reagentl e!
“: 'schedina : : 2.000 14,000
Slntema Xg Ia] schgdina pre-seminaia raagentl e : ;
| : * schedina . #.000 14,000
Slstema Lutheran (a-b) schedina pre~semlnata o raagentl €
: : schedlna 2.000 14.000
i 2.000 14.000
Antlgene Cellanu. sched!nn pre-semlnata
; schedlna 2,450 17,160
Schedlna per ia gsecuzions del Test di Coombs diystto: |
monespecifico antl-1gG, anti -igA antidgM, nm.-c:m pres
. semiriata o reagentl e schiadina a2 1.540 10,780
Panel df emazie fost per la eseécuzione della ricerca
identificazions alloanticorpl irregotart (minfmo 3 celiule In
confezion! cadauna da 10 mL} 1.5680 $4.760
Panel r.lI ernazle per 14 jdentifi cazionedegll alloa nﬂcorpl
“Irregolar] (mlnimn Sceliule): - N 245 1.718
Emazie A1, B Dmst per ik gruppo indlretto 4.050 7.360
EEG 1 7

OFFERTA N.

TIMBRO E FIRMA LEGGIBILE,

¢ CUI COSTI PER LA SICUREZZA | EGATI Al RISCHI PROPRI DELLA ATTIVITA!
4 IMPRESA Euro

LEGENDA:

{1) - Codice commerclale del prodotiifservizi offerti

{2) - Dovra essers obbllgatorizmente indlcato || prezzeo unitarle offerto per ogni singola voce; la sommatorla del prezzi per voce di cul alla colonna (8] costituisce l'cfferta complessiva
{3) L'offerta complesslva seltennale non potra essere supsriore, pena esclusione, a € 7.300.000,00 {setiemilioni trecentomila)




REGIONE LIGURIA -ARS

Centrale Regionale di Acguisto

ALLEGATO F2)

DESCRIZIONE LOTTO
SISTEMA OFFERTO

CODICE FORNITORE-
EVENTUALE CODICE
CON (1)

QUANTITATIVI ANNUALI

QUANTITATIVO
COMPLESSIVO STIMATO
PER X 7 ANNI

PREZZ0 UNITARIO OFFERTO
A DETERMINAZIONE
OMNICOMPRENSIVO E
PREZZO ANNUO
STRUMENTAZIONE IVA
ESCLUSA (2)

IMPORTO DETTAGLIATO
PER VOCE PER 7 ANNI
(DXE)

. Tiplzzazione ABOIRH
completa: cfl, ant-AB, anti-
A, anti-B, antl-DVI+, anti-DVI

12.300,00

86.100

ABQIRL confrolio nigl
donatori: panal-test aitl-A,
- antiE, antt-DVH{
daterminaziont}. .

9.795,00

68.565

. -ABQIRh controllo nai
pazientl: panel-testanti-A,

29.670,00

207.690

CETE antiR, anteDae i
Fenotipo Rh s Kell panel-,

test ctl anti G, anti-z, anti-g,
o antl-g, ant-Cell

1.260,00

8.820

Pozzetto/microcnionna per
i la ritevaziong dagh ab

30.000,00

210.000

2 COmpggﬁ’_-. gy

indlirettoldiretta: antiig. 1 .
L+ i prezzo pef singola ]
" microcolonnalpozzstta)

105.000,00

736.000

1,050,00

7.350

i Antigene Cellano

IoA, anti-Igh, anti-0ad

660,00

4.620

Panel di ernezie {est por ta
asecuzione dolla ricerca
tdeniificazione alloanticorpl
irregolari {minimo 3 cellule
in confezlone da 10 ml.
cadauna)

5.040

Emazlé A1, B, Otest per 1"

3.150

" gruppo indiretto

63

LEGGIBILE,

'LEGENDA;
(1) - Codice commerciale del

(2) - Dovra essere obbligatorlamente indicato il prezzo unltarlo offerto per ognl singela voce; la sommatorla del prezzi per voce dl cul alla colonna (e} costitulsce |'offerta

complessiva

prodottiiservizi offerti

(3) L'offerta complesslva settennale nen potrd essere supsriors, pena esclusione, 4 € 3.343.000,00{tremilioni trecentoquarantatremlla)




REGIONE LIGURIA -ARS
Centrale Regionale di Acguisto

PREZZO UNITARIO OFFERTO

DESCRIZIONE LOTTO QUANTITATIVO A DETERMINAZIONE
SISTEMA OFFERTO CODICE FORNITORE- COMPLESSIVO CMNICOMPRENSIVO E IMPORTO DETTAGLIATO PER VOCE
EVENTUALE COBIGE CDN {1) QUANTITATIV ANNUALT | gymyaTo PER X7 PREZZO ANNUO PER7 ANNI [D X 5)
ANNI STRUMENTAZIONE IVA
ESCLUSA (2)

>w9_m: noau_mﬁq ooagm_..am&mm Bmmmﬂ.__;mm#._i peri m_ﬂ%o“&_.mno_ =] _m m:._mm_ _..mm:um_. m uEu_uo. a__,mno : 1.000 7.000

>w9.m_._ noa_.o__o no:mno:_ no_._ gcmRo ﬂ_mnmmmm:o w.m_. MM mm$§ :mu_o:m n_ﬁ mo__ mzamm:“ >m0__m_i agmg_:mu_ozmv 1.000 7.000

>mo_.m_._ noa_.o__a umn_ma. 8: n:m_._mo necessario _omq _m %"m_. :mN_o_._w dei soli m_._.mmm:_ rmo__xs a Qoﬁm:._.__:muo:mv 2000 14.000

>w0%: 830_08 SBQ wsﬁ ncmao smomwmm_._o ﬁm.. _m amﬂmza_.ﬁn_o.‘.m del, m_.:uuo _.mno ooau_ﬂo a S 1.000 7,000
determinazione) ) 3

TIA n:mao necessario vm_. ta mmmncﬂo.._m am_ ._.o&ﬁ & Oooag __.a mzoh E.mNNo umﬁ m_umgm Saaoo_o::m voﬁ@nov 2.000 14.000

TDA quants necessario um_. _u mwmncnaam am_ ._.mﬂ n: nooaum #o Boaomvmn_mno m_é.mmm._m:mm_.g_.mh { v_.mNNu : 3.000 21.000
per singola microcolenna pozzetto) - : 3 3

| Tipizzazione Duffy (a-b}, schading pra: maaﬁ:mﬁ ) «mmmo: ie wnaan_nmiowumﬁa 20 140

Tipizzazione Kidd {a-b) scheding presemingts o reagecti ¢ mﬂw@nﬁmﬁcﬁwﬁn i 20 140

Sistema MNSs scheding pre-seminata o resdgbnti & mnwmm_:&nﬂuu% 6% 20 140

Sistema P: P1 scheding pre-seminata ¢ reagenti e schiedinaipozzetio = v 20 140

Sistemna Lewls | a-b} sthedine precseniinats o.wmum et mnmﬁiﬂﬁ&ﬁﬂﬁﬂ 28 140

Sistenid Xg (a) scheding gre-seiingts ¢ reagenti e schedindfporsetic 20 40

Sistema Lutheran {2-b) scheding pre-seminata o reagenii & schedinalpozzetic 20 140

w_mﬂmﬁ.m Kp {a-bh mn:mn. :w E.m.wm«a a0 wmwmman & s¢hedi :Eﬁﬁmﬁv : 28 140

10 e

ia ¢

1.000 7.000

mamw_m *mmﬁ per _m determinazione n_m_ 3<m3m nBcu del mﬁnm_.:m >m0

mz,_mN_m »mwﬁ per _m mmmnuw_o:m deil

OFFERTA N.

TIMBRO E FIRMA LEGGIBILE

"LEGENDA:
{1} - Codice commerciale dei prodottifservizi offerti

(3) L'offerta complessiva seftennale non poira essere superiore, pena esclusione, a € 583.000,00 (Cinguecentottantatremila)

{2} - Dovra essere obbligatoriaments indicato il prezzo unitario offerto per ogni singola voce; la sommatoria dei prezzi per voee di cui alla colonna  {e) costitulsce I'

offerta complessiva
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REGIONE LIGURIA -ARS
Centrale Reglonale di Acquisto

DITTA PARTECIPANTE:

ALLEGATOF 2)

A B c D E
CODICE FORNITORE- EREZZSUNITAHID
RIF. DESCRIZIONE EVENTUALE CODIGE CDN (1) OFFERTO A ML PREZZO UNITARIC OFFERTO A ML (LETTEREY(2)
[CIFRENZ)
1 Anti-A monoclonale
2 Anti-B_monoclonale
3 Antl-A,B monoclonale
4 Rh controllo
5 Anti-D monoclonale blend {lgG + IgM)
-] Antl-D pollclonale
7 Antl-CDE pollclonale
g Anti-C meneclonate {Igh)
9 Anti-E monoclonale (IgM)
9 bis | Antl-c moncelonale {IlgM)
10 |Anti-e monoclonaie (IlgM)
11 Anti-K (<ell) monaclonale {|gh)
12 |Antl k (Cellano) meno o policlonaia
13 Sioro di Coombs antigiobuline umane polispecifico (anti-
Cad + antl-lgG )
14 |Antl-P1
15 |Anti-M
18 |Anti-N
17 |Anti-S
18 |Anti-s
19 |Ant-lea
20 |Antl-Le &
21 |Anti-Jka
22 |Anti-Jk b
23 |Anti-Fya
24 |AntiFvb
25 Anti-Xg a
26 |AntiLua
27 |Anti-Lu b
28 Anti-A policlonale
29 |Anti-B policlonale
30 Anti-A,B policlonale
31 Anti-CDE mongelonale
32 Anti-C policlonale
33 |Anti-c policlonale
34 |Anti-E policlonale
35  |Anthe policlenale
36 |Ant-Kall policlonate
37 |AntiH ( Lectina )
38 JAnt-A (1) ( Lactina )
32 Anti-CW menoclonale
40 Anti-Kp a
4 Antl-Kp b
42 |Anl-sa
43 |Ant-Jsb
44  |AntiCoa
45  |AntiCob
46 |Ant-D]a
47 Ant Wr a
48 |Anti-U
49 Anti-D monoclonale { lgM)
50  |Ant-Tja
51 Anti-Vel
52 |Anti-l
83 |Anti-|
54 |Anti-Vw
55 Slero di Coombs antiglobullne umane monespec/fico ant-lgG
56 Siero di Coombs antlglebuline umane monespeclfico anti-lgA
57 |Siero di Coombs antiglcbuline umane monospecifico antl- IgM
58  |Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-C3d
58 |Siero di Coombs antiglebuline umane monospecifico anti-C4
B0  |Siero di Coombs antiglebuline umane monospecifico anti-C3
€1 Albumina Umana 22%




LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SBANITARIA {:-ENTRALE REGSONALE 24 ACQU?STO

ALLEGATO F4

FORNITURA INCLUSIVE SERVICE DI “SISTEMI ANALITICI
AUTOMATIZZATI PER LA DETERMINAZIONE DEL GRUPPO
SANGUIGNO, TEST PRE-TRASFUSIONALI, ESAMI AGGIUNTIVI,
IMMUNOEMATOLOGIA MOLECOLARE, SIERI LIQUIDI" PER UN
PERIODO DI 5 ANNI CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 2.

N. 6 LOTTI - N. GARA 6090890

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE
(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

Il/La sottoscritto/a

natofa a cap ( )il

residente a cap ( )
in Via n.

C.F.

1-winqualita di e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)

2 - o in qualitd di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data

dal Notaic in Dott.
, repertoric n. , & legale rappresentante
dellimpresa
con sede legale in cap { )
via n.
sede operativa in cap ( )
via n.
CE. e P. IVA

di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della

responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci efo
formazione di atti falsi e/c uso degli stessi

AN

ARS Liguria-Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede gperativa: vig G. B'Annunzic 64 - 163121 Genova-
Tel. +39 010 548 8562- Fax +39 010 548 B8%a6
5ito web www. acquistiliguria, it




TN

Centrale Regionale di Acquisto

2 di 1h

DICHIARA:

1) che nel prodotto offerto nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici minimi (pena
esclusione), previsti ai paragrafi nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara;

2) che gli elementi identificativi del prodotto offerto sono quelli rappresentati nelle tabelle seguenti:

ALLEGA:

Una relazione analitica che illustri per ciascuno dei punti richiesti nelle caratteristiche

indispensabili {lotti 1,2,3,4,5,6) e nelle caratteristiche soggette a valutazione (1,2,3.4,5) i dati

rappresentati

Per ogni singola caratteristica indicare i dati richiesti (numerici o descrittivi a seconda dei casi). Nel caso
di quozienti tra numeratori e denominatori indicare i singoli dati analiticamente (es 1a 1000 test/1,25

=800).

LOTTO 1

DETERMINAZIONE GRUPPO DI BASE CIG 6309521D6E

0 Avvinamento auto
1 | Possibilita di utilizzare provette di diverso diametro ed altezza
9 Riconoscimento positivo del campione tramite diversi coda-bar
3 Sensore di livello S NO|
4 | Sensore di coaguli S| NO|
5 | Assenza di trascinamento Sl NC
6 Identlﬂciﬁigl:g positiva delle celie di reazione, tracciamento univoco e

Identificazione positiva tramite code-bar dei reagenti e della loro

scadenza

Certificazioni CE e CE IVD dei componenti del sistema

Dichiarazione del Fabbricante di convalida delluso combinato
9 strumentazione pili reagenti certificato contestualmente ai

reagenti utilizzati -
10 | Certificazione 1SO della diita offerente S| NO,
11 | Assistenza garantita dal Lunedi al Sabato compreso dalle 8 alle 22 Sl NO
12 | Presenza di hot line telefonica Sl NO
13 | Validazione a distanza dei test di iImmunoematologia S| NO
14 | Qualificazione del macchinario secondo gli standard CNS Sl NO
15 | Produttivita minima n. 70 test ora =1 NO
CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 1
Indicare quanto
espressamente
n. ord. Caratteristiche analizzatore e reagenti ."°’“95‘° perogn
singolo punto nella
relazione da
allegare
/\

ARS Liguria - Arsa Centrale Reglonale di Acquisto
Sede operativa: via D'Annunzio 64,16121 Genava -
Tel +39 010 548 8562 - Fax +3% 010 548 8566
Sito web www.acquistitiguria.it
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Cantrale Regionale di Acquisto

Produttivitd dell'analizzatore {esamifora) determinazioni profilo standard donatore

1.1
1.2 Produttivita dell’'analizzatore {esami/ora) profilo solo antigeni
1.3 Produttivita (esami/ora) fenotipo Rh e Kell
Numero di provette /piastre/reagenti caricabili a bordo prima di dover rifornire
1.4 I'analizzatore (funzione walk-away) = numero-massimo di determinazioni profilo
standard donatore eseguibili senza la presenza o Fintervento dell'operatore
1.5 Ingombro fisico dell'analizzatore (indicare dimensioni in cm.)
1.6 Modalita di scarico dei fluidi reflui {descrivere)
1.7 Modalita caricamento contlnuo (descrivere)
1.8 Possibile inserimento test urgente {s/n)
1.9 implementazione di nuovi test (descrivere = maggior numero di test maggior
) punteggio)
110 Tempg con"!plessi\_ro di stabiiité on board gii emazie test e reagenti considerando
) che gli analizzatori devono essere operativi h24
1.11 Tempo(n'llinulti) ocporrente <_jal momento di inizio esecuzione test a quando viene
' prodotto il primo risultate di gruppo standard
112 Tempo (minuti) occorrente dal momento di accensione dell’'analizzatore a
' guando & possibile Iniziare le sedute analitiche
Indicare quanto
espressamente
1. it Caratteristiche software richiesto per ogni
R singolo punto
nella refazione da
allegare
1.13 Presenza di archivio interno al computer gestionale dell'analizzatore (s/n)
1.14 Diaric cili bo_rdo con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singola
' determinazione {s/n)
115 Possibile elaborazicne di statistiche personalizzate (per periodo, per centro di
' costo, per test, per produttivitd singolo operatore ecc)
1.16 Gestione delle password con livelli diversi di abilitazione (s/n}
1.17 Tracciabilita delle medifiche dei risultati {s/n)
1.18 Possibile intervento da remoto per 'analisi degli analizzatori € la soluzione di
) possibili problemi (s/n)
1.19 Sistema multitasking (s/n}
1.20 Personaliz_zazione dell'aditing di stampa del gruppo sanguigno e di eventuali altri
) test eseguibili {(s/n)
Indicare quanto
espressamente
n. ord. Caratteristiche dell’assistenza-formazione nclyesto Rer et
singolo punto
nella relazione da
allegare
Tempo MEDIQ (singolo evento) di ferme macchina desunto dalie procedure di
qualita aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e
consecutive), decorrente dalla richiesta di intervento fino all'sliminazione del
guasto e comprendente:
1.21 e |l tempo di attesa del personaie dell'assistenza tecnica;
» |l tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
¢ |l tempo di riparazione vera e propria;
e Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzicne del difetto;
» Le prove di funzionamento di verifica dopo aver sliminato il guasto;
4.22 Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di qualita

aziendall.

ARS Liguria - Area Centrale Reglonale di Acquiste
Sede operativa: via DPPAnnunzio 64, 16121 Geanova -
Tal +39 010 548 8562 - Fax +3% 010 548 8566
Sivo web www. acquistiliguria,it
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Centrale Regionale di Acquiste

1.23 Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
impegno a svolgere (direftamente o aftraverso terzi) corsi formativi per i TLSB
1.24 dslle UU.Q0 di Immunocematologia accreditati ECM. Inserire breve relazione
illustrativa
LOTTO 2

DETERMINAZIONE GRUPPO SANGUIGNO DI BASE, TEST PRE-TRASFUSIONALI E ALTRI ESAMI
{70%) CIG 6309557B24

Certificazione I1SO della ditta offerente.
Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e

. strumentazione
Dichiarazione del Fabbricante efo del Fabbricanti di
validazione delluso combinato reagenti pit strumenti a

3 norma del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva
Europea 28/78/CE)

4 Conformita alle norme CEl e alle normative internazionali

della sicurezza elettrica

Utilizzo in ciclo continuo nelle 24 ore senza venire mai
spanto

Peso e dimensioni compatibili con la struttura e gli spazi
disponibili del laboratorio di immunoematologia della S.C.

(%]
@ | @
8l 8

@ Trasfusionale (sopralluoge e allegare schema con
piantina)
essere completamente automatico in tutte le fasi analitiche

7 (“walk-away™ da tubo primario a referto finale senza
intervento dell’operatore
Capacita di verificare e richiedere pre-seduta analitica la

8 quantitd necessaria di reagenti per portare a termine futta

I'attivitd programmata senza alcun intervento dell'operatore
Inventario automatico reagenti & consumabili a bordo in

2 tempo reale
Collegamento bidirezionale in modalita “query host” con |l

19 software gestionale in uso presso la S.C. Trasfusionale
lavorare con sistema “multi-tasking” (possibilita di caricare

x dati anagrafici mentre |'apparecchiatura esegue i test)
Personalizzazione delle liste di lavoro da parte

12 dell’ utilizzatore

13 Validazione a distanza dei test di immunoematologia S| NO

14 Awvvinamento automatico dei reagenti 51 NO)

18 Utilizzo provette di diverso diametro ed altezza S| NO
Riconoscimento positivo del campione tramite lettura di

16 qualsiasi tipo di codice a barre, e in particolare di quelli

prodotti dal gestionale in uso al Trasfusionale o da altri
gestionali in uso

17 Campionamento direttamente da tubo primario

18 Identificazione e registrazione automatica di reagenti e
supporti (tipo, lotto e scadenza) tramite lettura di barcode
19 Controllo scadenza reattivi e supporti, e integrita dei

2P N

2| (] |2
3| [3l [3]
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supporti prima del loro utilizzo
Caricamento in continuo di qualsiasi risorsa necessaria
20 al'effettuazione dei test senza necessita di fermo
macchina
21 Caricamento in continuo dei campioni da processare
Campionatore ad accesso random di ultima generazione
con caricamento diretto dei tubl primari a flusso continuo
22 (senza interruzicne dei carichi di lavoro in processaziohe e
con ripresa di analisi interrotta)
23 Funzione STAT per campioni in urgenza S| NO
24 Sensore di livello per campioni e reagenti Sl NO
Sensore per rilevamento automatico di bholle e di
AR coaguliffibrina
26 Assenza di trascinamento
Effettuare pre-diluizione automatica di emazie e di altri
er reagenti guando previsto
Visualizzazione e amplificazione del risultato di ognl
0 sihngola reazione
Memorizzazione e archiviazione su software interno efo
28 su supporto esterno di ogni singola lettura
Software operativo e gestionale in lingua H#aliana e
30 conforme alla normativa di protezione dei dati sensibili NG|
(legge 196/2003)
Paossibilita di rintracciare dati di sedute analitiche
31 precedenti @
Possedere chiavi di accesso al programma su pid livelli e
32 password personalizzate (come espressamente previsto
dalla normativa trasfusionale)
Possedere allarmi acustici e visivi per qualsiasi fipo di
oo anomalia che si possa verificare
34 Stampa di un registro di lavoro giornaliero
Gestione automatica del Controllo di Qualita Interno con
35 elaborazione statistica dei dati in tempo reale
36 Assistenza da remoto Sl NO
37 | Testreflex D all'antiglobulina nei Rh negativi S| NO
CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 2
Indicare guanto
espressamente
n. ord. Caratteristiche analizzatore e reagenti richiesto per ogni
singolo punto nella
' relazione da allegare
2.1 Produttivita determinazione ABO/Rh completo test/ora
2.2 Produttivitd determinazione ABO/Rh controllo test/ora
2.3 Produttivita determinazione ABO Rh completo solo antigeni test/ora
2.4 Ricerca ab irragolari minimo 3 csliule test/ora
2.5 Produtfivita ABD e T&S test/ora
2.6 Produttivitd cross-match test/ora
27 Presenza antigens Kp(a) nel panel di screening per alloanticorpi (fornire
' documentazicone)
Presenza di tipizzazione di altrf antigeni ( High —~low frequence) nel pannello
2.8 identificativo degli alloanticorpi irregolari e di pannelli con emazie trattate con
enzimi
2.9 Titolazione in automatico

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acguisto
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Tempo di esecuzione complessivo per 'esecuzione del test Coombs diretto

=40 monospecifico { 19G-lgA-IgM-C3d)
211 Ternpp di esecuzione per la tipizzazione dei seguent] antigeni eritrocitari: Duffy (a-
) b} , Kidd {(a-b) , MNSs.
242 Tempo di ese:cgzione di una identificazione standard di alloanticorpi irregolarl
) (panel con minimo 8 cellule)
2.13 Numero di cellule presenti nel pannello identificativo
514 Tempo complessi\{o di stabilita on board gﬁ_emazie test e reagenti considerando
' che gli analizzatori devono essere operativi h24
2.15 Numero di schedine max caricabili a bordo divisi in categorie
2.16 Numero max di reagenti-pannelli caricabili a bordo
217 Numero max di campioni caricabili a bordo
2.18 Possibilita di inserire esame urgente ( s/n)
2.19 Possibile riutilizzo di schedina parzialmente utilizzata ( s/n specificare)
2.20 Modalita di scarico dei fluidi reflui
2 91 T'ertnpo occorrente tra Pinizio della programmazione ed effettiva operativita del
sistema
299 Tempo di esgcuzione di test gre—trasfusionale ABD-T&S in urgenza singolo
' campione _di sangue del paziente che deve essare sottoposto a trasfusione
2.23 Tempo di esecuzione del cross-match
2 24 Tempo di blocco macchina giornaliero per manutenzione ordinaria { minuti)
n. ord. Caratteristiche software
2.25 Presenza di archivio interno al computer gestionale dell'analizzatore ( s/n)
296 Diario di bo_rdo con la registrazione dei lotti dei reagent! utilizzati nella singola
) determinazione (s/n)
297 Possibile elaborazione di st_ajtigtic_he personalizzate ( per periodo, per centro di
) costo, per test, per produttivita singolo operatore ecc)
2.28 Tracciabilitd delle modifiche del risultati (s/n)
2.29 Sistema di supporto informatico per la identificazione degli alloanticorpi irregolari
230 Aggiomamerto automatico dei pannelli sia di screening che identificativi degli allo-
) anticorpi irregolari
Indicare quanto
espressamente
n.ord Caratteristiche dell’assistenza-formazione richiesto per ogni
singolo punto nella
refazione da allegare
Tempo MEDIO (singolo evento) di fermo macchina desunto dalle procedure di
qualita aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive),
decorrente dalla richigsta di intervento fino all'eliminazione del guasio e
comprendente:
2.31 « |l tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;
s lltempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
¢ |l tempo di riparazione vera e propria;
« Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzione del difetto;
« Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
2.9 Numero .eventi di fermo macchina nelianno desunto dalle procedurg di qualita
’ aziendali,
2.33 Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB
2.34 delle UU.0O di Immunoematologia accreditati ECM. Inserire breve relazione

illustrativa
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LOTTO 3
DETERMINAZIONE GRUPPO SANGUIGNO DI BASE, TEST PRE-TRASFUSIONALI E ALTRI ESAMI
{30%) SISTEMA DI BACK UP CIG 6309646498

Certificazione I1SO della ditta offerente.

> Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e
strumentazione

Dichiarazione del Fabbricante efo dei Fabbricanti di

validazione delluso combinato reagenti piu strumenti a

@ @
&

8 norma del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva
Europea 98/78/CE)
Conformita alle norme CEl e alle normative internazionali
* della sicurezza elettrica
5 ;J;n;tzg in ciclo continuo nelle 24 ore senza venire mai
Peso e dimensioni compatibili con la struttura e gli spazi
disponibili del laboratorio di immuncematologia della S.C.
9 Trasfusionale (sopralluogo e allegare schema con
piantina)
essere completamente automatico in tutte le fasi analitiche
7 (“walk-away™ da tubo primario a referto finale senza INO|

intervento dell'operatore

Capacita di verificare e richiedere pre-seduta analitica la
8 quantita necessaria di reagenti per portare a termine tutta
I'attivita programmata senza alcun intervente dell’'operatore
Inventario automatico reagenti e consumabili a bordo in

i)
8

¢ tempo reals
Collegamento bidirezionale in modalita “query host” con il

10 software gestionale in uso presso la 8.C. Trasfusionale
lavorare con sistema “multi-tasking" (possibilita di caricare

11 dati anagrafici mentre 'apparecchiatura esegue i {est)
Personalizzazione delle liste di lavoro da parte

12 | dellutilizzatore NG

13 Validazione a distanza dei test di immunoematologia S| NO)|

14 Avvinamento automatico dei reagenti Sl NO

15 Utilizzo provette di diverso diametro ed altezza Sl NO
Riconoscimento positivo del campione tramite lettura di

16 qualsiasi tipo di codice a barre, e in particolare di quelli

prodotti dal gestionale in uso al Trasfusionale o da altri
gesticnali in uso

17 Campionamento direttamente da tubo primario
5 | Soppertiibe, ot o peHenzsy vamite ety o Beriede.
19 Sl?;;;c:ltlioprismcgdciar:zlgror?j?i}iﬁzvzio e supporti, ‘e integrith del
20 | ieffotuazions del tost  sanea necessia @ formo

N
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macchina

21 Caricamento in continuo dei campioni da processare
Campionatore ad accesso random di ultima generazione
con caricamento diretto dei tubi primari a flusso continuo

22 (senza interruzione dei carichi di lavoro in processazione e
con ripresa di analisi interrotta)

23 Funzione STAT per campioni in urgenza Sl NO

24 Sensore di livello per campioni € reagenti Sl NO,
Sensore per rilevamento automatico di bolle e di

£ coaguliffibrina

26 Assenza di trascinamento
Effettuare pre-diluizione automatica di emazie e di altri

21 reagenti quando previsto
Visualizzazione e amplificazione del risultato di ogni

28 singola reazione
Memorizzazione e archiviazione su software intermo e/o

2 su supporto esterno di ogni singola lettura
Software operativo e gestionale in lingua italiana e

30 conforme alla normativa di protezione dei dati sensibili
{legge 196/2003)
Possibilitd di rintracciare dati di sedute analitiche

4l precedenti
Possedere chiavi di accesso al programma su piu livelli e

32 password personalizzate (come espressamente previsto INOJ
dalla normativa trasfusionale)
Possedere allarmi acustici e visivi per qualsiasi tipo di

a3 anomalia che si possa verificare

34 Stampa di un registro di lavoro giornaliero INO|
Gestione automatica del Controllo di Qualitd Interno con

B8 elaborazione statistica dei dati in tempo reale

36 Assistenza da remoto S| NO

37 | Test reflex D all'antiglobulina nei Rh negativi Sl NO

CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 3

Indicare quanto
espressamente
richiesto per ogni

n. ordl. Caratteristiche analizzatore e reagenti singolo punto nella
relazione da
allegare
3.1 Produttivita determinazione ABO/Rh complete test/ora
3.2 Produttivita determinazione ABO/Rh controllo test/ora
3.3 Produttivita determinazione ABO Rh complete solo antigeni test/ora
3.4 Produttivith T&S test/ora
35 Produttivita ABD e T&S testlora.
3.6 Produttivita cross-match test/ora
3.7 Presenza antigene Kp(a) nel panel di screening per alloanticorpi (fornire
) documentazione)
28 Temp(_) c:orqplessivo di stabilita on hoard gi_emazie test e reagenti considerando
i che dli analizzatori devono essere operativi h24
3.9 Numero max di reagenti caricabili a bordo
3.10 Numero max di campioni caricabili a bordo
311 Possibilita di ingerire esame urgente ( s/n)
218 Modalita di scarico dei fluidi reflui
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349 Tempo occorrente fra l'inizio della programmazione ed effettiva operativita del
) sistema
3.14 Tempo di esecuzione di test pre-trasfusionale ABD-T&S
3.15 Tempo di esecuzione del cross-match
3.16 Evenfuali aliri test eseguibili (n.test)
3.17 Tempo dl blocco macchina per manutenzioni giornaliere ( minuti)
Indicare quanto
espressamente
n.ord Caratteristiche software rlchlesto perogn
singolo punto nella
relazione da
allegare
3.18 Presenza di archivio interno al computer gestionale dell'analizzatore ( s/n)
3.19 Diario di borde con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singola
’ determinazione { s/n)
3.20 Possibile elaborazione di statistiche personalizzate ( per periodo, per centro di
) costo, per test, per produttivitd singolo operatore ecc)
3.21 Tracciabilité delle modifiche dei risultati (s/n)
3.22 Sistema di supporto informatico per la identificazione degli alloanticorpi irregolari
3.03 Aggiornamento automatico del pannelli sia di screening che identificativi degli
) allo-anticorpi irregolari
Indicare quanto
espressamente
n,ord Caratteristiche dell’assistenza-formazione rlchlesm PET Ogry
singolo punto nella
relazione da
allegare
Tempo MEDIO {singolo evento) di fermo macchina desunto dalle procedure di
gualitd aziendall per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive},
decottente dalla richiesta di intervento fino all'eliminazione del guasto e
comprendente:
3.24 s |l tempo di attesa del personale dell'assistenza techica;
» |l tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
« |l tempo di riparazione vera e propria;
+ Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzione del difetto;
¢ Le prove di funzicnamento di verifica dope aver eliminato il guasto;
395 quero .eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di gualita
) aziendali.
3.26 Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB
3.27 delle UU.0OO0 di Immunoematologia accreditati ECM. Inserire breve relazione
illustrativa

LOTTO 4

DETERMINAZIONE ULTERIORI ESAMI IMMUNOEMATOLOGICI CIG 630968224E

1 Certificazione 1SO della ditta offerente.

5 Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e strumentazione

Dichiarazione del
3 | validazione dell'uso combinato reagenti pid strumenti a
norma del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva

Fabbricante e/o dei Fabbricanti di

7 @
g B

N
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Europea 88/78/CE)
Conformita alle norme CEl e alle normative internazionali

= della sicurezza elettrica

5 g;"e'iff in ciclo continuo nelle 24 ore senza venire mal
Peso e dimensioni compatibili con la struttura e gli spazi

6 | disponibili del laboratorio di immunoematologia della S.C.
Trasfusionale {(sopralluogo e allegare schema con piantina)
Essere completamente automatico in tutte le fasi analitiche

7 | (‘walk-away”: da tubo primario a referto finale senza
intervento dell’operatore
Capacitd di verificare e richiedere pre-seduta analitica la

8 | quantita necessaria di reagenti per portare a termine tutta
Pattivitd programmata senza alcun intervento dell'operatore
Inventario automatico reagenti e consumabili a bordo in

? tempo reale
Collegamento bidirezionale in modalitd “query host” con il

10 software gestionale in uso presso la 5.C. Trasfusionale
Lavoro in sistema “multi-tasking” {possibilita di caricare dati

1 anagrafici mentre I'apparecchiatura esegue i test)
Personalizzazione delle liste di lavoro da parte

e dell’utilizzatore

13 | Validazione a distanza dei test di immunoematologia S| NO

14 | Awvinamento automatico dei reagenti S| NO

15 | Utilizzo provette di diverso diametro ed altezza Sl NO
Riconoscimento positivo del campione framite lettura di
qualsiasi tipo di codice a barre, e in particolare di quelli

L prodotti dal gestionale in uso al Trasfusionale o da altri
gestionali in uso

17 | Campionamento direttamente da tubo primario
Identificazione e registrazione automatica di reagenti e

18 supporti (tipo, lotto & scadenza) tramite lettura di barcode.
Controllo scadenza reattivi e supporti, e integrita dei supporti

19 prima del loro utilizzo
Caricamento in continuo di qualsiasi risorsa necessaria

£ all'effettuazione dei test senza necessita di fermo macchina

21 | Caricamento in continuo dei campioni da processare INO
Campionatore ad accesso random di ultima generazione con
caricamento diretto dei tubi primari a flusse continuo (senza

o interruzione dei carichi di lavoro In processazione e con
ripresa di analisi interrotta)

23 | Funzione STAT per camploni in urgenza = NO

24 | Sensore di livello per campioni e reagenti Sl NO
Sensore per rilevamento automatico di bolle e di

25 goaguliffibrina @

26 | Assenza di trascinamento NO|

97 E::\;gltélzmne automatica di emazie e di altri reagenti guando

28 :ﬁ:gﬁ:ir]zézazione e amplificazione del risultato di ogni singola
Memorizzare e archiviazione su software interno efo su

ed supporto esterno di ogni singola lettura
Software operativo e gestionale in lingua italiana e conforme

30 | alla normativa di protezione dei dati sensibili (legge
196/2003)

31 | Possibilita di rintracciare dati di sedute analitiche precedenti

AN,
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Chiavi di accesso al pregramma su piu livelli e password
32 | personalizzate (come espressamente previsto dalla
normativa trasfusionale)
Allarmi acustici e visivi per qualsiasi tipo di anomalia che si
o possa verificare
34 | Stampare un registro di lavoro giornaliero
Gestione automatica del Controllo di Qualitd Interno con
elaborazione statistica dei dati in tempo reale. La gestione
automatica deve consentire all'operatore, al responsabile
53 della Q.l. e agli addetti alla certificazione regionale di
verificare I'andamento del CdQ. e prendere le immediate
decisioni a fronte di uno scostamente dall'atteso.
36 | Assistenza da remoto

CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 4

n. ord. Caratteristiche analizzatore e reagenti
4.1 sistema di eluizione di autoanticorpi automatico ( s/n)
42 anticerpi monoclonali completi per antigeni eritrocitari non Rh non Kell { piQ antigeni pit
' punteggio}
4.3 anticorpi monoglonali anti 1gG1,G2,G3,G4.
4.4 numero di antigeni tipizzabili con sieri rari ( pit antigeni pit punteggio)
4.5 identificazione degli alloanticorpi: maggior numero di cellule offerte nei pannelli identificativi
4.6 identificazione degli alloanticorpi irregolari: maggior numero di specificita di antigeni dichiarati
47 identificazione degli alloanticorpi irregolari: sistema integrato di aiuto alla identificazione della
' specificita degli alloanticorpi
4.8 Modalita di scarico dei fluidi reflui
4.9 tempo di esecuzione di un pannello identificativo degli allo-anticorpi irregolari
4.10 tempo di blocco macchina giornaliero per manutenzione ordinaria ( minuti)
n.ord Caratteristiche software
4.1 Presenza di archivic interno al computer gestionale dell’'analizzatore ( s/n)
412 ?ir;uri)o di berdo con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singela determinazione
s/n
413 Possibile elaborazione di statistiche personalizzate ( per periodo, per centro di costo, per test,
' per produttivita singolo operatore ecc)
414 Tracciabilita delle modifiche dei risultati (s/n)
4.15 Sistema di supporto informatico per la identificazione degli alloanticorpi irregolari
416 aggiornamento automatico dei pannelli sia di screening che identificativi degli allo-anticorpi
' irregolari
n.ord Caratteristiche dell’assistenza-formazione
Tempo MEDIO {singolo evento} di fermo macchina desunto dalle procedure di qualitd aziendali
per guasto espresso in ore solari_(naturali e consecutive), decorrente dalla richiesta di
intervento fino ali'eliminazione del guasto e comprendente:
¢ |l tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;
417 « Il tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
e |l tempo di riparazione vera e propria;
e Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzione del difetto;
¢ e prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
4.18 Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di gualita aziendali.
4.19 Possibilita di intervenire di assistenza remota via web (s/n)
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Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB delle UU.OO di

420 Immunoematologia accreditati ECM. Inserire breve relazione illustrativa

LOTTO S
SISTEMA DIAGNOSTICO PERIMMUNOEMATOLOGIA MOLECOLARE CIG 6311869F0F

1 Certificazione délié ditta o e}.é;’;;, -
2 Certificazioni CE e CE IVD per reagenti e sirumentazione;

Dichiarazione del Fabbricante ef/o dei Fabbricanti di
validazione dell'uso combinato reagenti pit strumenti a

o]
88

. norma del D.L.gs. 332/2000 (recepimento della Direttiva
Europea 98/78/CE};
4 Conformita alle norme CEl e alle normative internazionali

della sicurezza elettrica

Rilevare in una o pil sedute i polimotfismi aimeno dei
5 seguenti sistemi gruppo ematici eritrocitari: RHCE - Kell -
Kidd - Duffy - MNSs - Lutheran - Diego - Colton - Dombrock;
Rilevare in una o pill sedute i polimorfismi almeno dei
6 seguenti sistemi gruppo ematici Plastrinici: HPA 1 - HPA 2 —
HPA 3 - HPA 4 = HPA 5 -HPA 15;

Permettere |la genotipizzazione delle varianti sia deboli che
parziali del gene RHD. Qualora la ditta che intenda
partecipare a questo lotto sia sprovvista di questo specifico
test & possibile che la stessa si renda disponibile a offrire in
alternativa un service che comprende:

a. |l ritiro dei campioni da testare presso il SIT
richiedente e la loro spedizione a un
laboratorio di riferimento;

b. L'esecuzione del test presso il laboratorio di
riferimento che deve essere
obbligatoriamente accreditato dal CNS;

c. La consegna del referto al SIT richiedente
entro un massimo di 7 giorni dalla richiesta

It costo completo del service nulla escluso.

i DT

@
&l

@]
3

8

Mantenimento nella memoria, del PC dl gestione,
dellatirezzatura, della registrazione e documentazione
continua di tutte le attivitd svolte dal sistema, compresi
8 |controlli e calibrazioni, con identificazione mediante
password di livello delfoperatore che le ha effettuate, per
periodo utile, secondo norma;

Database per archiviazione dei risultati, con back-up dei dati
su supporto removibile;
10 | Stampa dei referti.

"

il
R
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CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 5

n. ord. Caratteristiche analizzatore e reagenti
5.1 Livello di automatizzazione del sisterna
5.2 Tempi di esecuzione del singoli test { punti assegnati ai singoli test )
5.3 Identificazione campioni mediante codice a barre
5.4 Segnalazione di malfunzionamento della attrezzatura con data logging
Registrazione automatica del diversi reagenti utilizzati:
55 A) del tipo,
' B) del lotto
C) della scadenza
5.6 Menitoraggio della temperatura di esercizio del termociclatore;
5.7 Sistemi eritrocitari aggiuntivi ai minimi richiesti
5.8 Sistemi piastrinici aggiuntivi ai minimi richiesti
5.8 Partigeni del D evidenziabili nei D Variant
n.ord Caratteristiche dell’assistenza-formazione

Tempo MEDIO ({singolo evento) di fermo magchina desunto dalle procedure di gualitd aziendali per
guasto espresso in ore solari_(naturali @ consecutive), decorrente dalla richiesta di intervento fino
all'eliminazione del guasto & comprendente:

« |l tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;

5.10 ¢ |l tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
= |l tempo di riparazione vera e propria;
+ |e prove di funzicnamento per la diagnosi di risoluzione del difetto;
¢ Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
5.11 Numero eventi di fermo macchina nell'annoc desunto dalle procedure di qualit aziendaii.
5.12 Possibilita di infervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
5.13 Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per | TLSB delle UU.OO di

Immuncematelogia accreditati ECM .Inserire breve relazione illustrativa

LOTTO 6 ANTISIERI LIQUIDI E KIT PER ELUIZIONE CIG 6311883A9E

Requisiti minimi pena esclusione: conformita norme vigenti e possesso relative certificazioni CE.

1 Anti-A monoclonale S| NO
2 Anti-B monoclonale S NO
3 Anti-A,B monoclonale Sl NO
4 Rh controllo Sl NO
5 Anti-D monoclonale blend (lgG + IgM) =] NO
6 Anti-D policlonale S| NO|
7 Anti-CDE policlonale Si NO
8 Anti-C monaoclonale (IgM) Sl NO
9 Anti-E monoclonale (ilgM) Sl NO|
9.bis Anti-c monoclonale {Ight) S| NO
10 Anti-e monoclonale (IgM) S NO
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11 Anti-K (Kell) monoclonale (IgM) S| NO
12 Anti k (Cellano) mono o policlonale Si NO
13 Siero di Coombs antiglobuline umane polL1SSpecifico

(anti-C3d + anti-lgG )g i ’
14 Anti-P1 Sl NO
15 Anti-M Sl NO
16 Anti-N Sl NO|
17 Anti-S S NO
18 Anti-s S| NO)
19 Anti-Le a Sl NO)
20 Anti-Le b Si NO
21 Anti-Jk a Sl NO
22 Anti-Jk b Si NO
23 Anti-Fy a S| NO
24 Anti-Fy b =] NO
25 Anti-Xg a Sl NO
26 AntiLu a Sl NO
o7 Anti-Lu b S NO
28 Anti-A policionale Sl NO
29 Anti-B policlonale S| NO
30 Anti-A,B policlonale S| NO)
31 Anti-CDE monoclonale S) NO|
32 Anti-C policlonale Sl NO
33 Anti-c policlonale Sl NO
34 Anti-E policlonale Si NO
35 Anti-e policlonale Sl NO
36 Anti-Kell policlonale S| NO
37 AntiH { Lectina ) S| NO
38 Anti-A (1) ( Lectina ) Sl NO
39 Anti-CW monoclonale Sl NO
40 Anti-Kp a Sl NO
41 Anti-Kp b Sl NO|
42 Anti-Js a S| NO
43 Anti- Js b S| NO)
44 Anti Co a Sl NO
45 AntiCo b Sl NO|
46 Anti-Dj a S| NO,
47 Anti Wr a S NO
48 Anti-U S NO
49 Anti-D monoclonale { IgM) S| NO)
50 Anti-Tj a S| NO
a1 Anti-Vel Sl NO
52 Anti-l Sl NO
53 Anti-l Sl NO
54 Anti-Vw Sl NO|
55 lSé;(e;ro di Coombs antiglobuline umane monospecifica anti
56 Isgif\m di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti- @
57 lSgislro di Coombs antiglobuline umane monospegifico anti- IN_QI
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58 Siero di Coombs antiglobuline umane moenospecifico anti-

C3d ? ¥ @
59 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-

o . §
60 Siero di Coombs antiglobuline umane monospecifico anti-

C3 ° i
61 Albumina Umana 22% S| NO
62 Papaina liquida o liofila S| NO
63 Bromelina liquida o licfila S) NO
64 PEG Sl NO
65 LISS Sl NO
66 Pannello di lectine per lo studio della poliagglutinabilita S| NO
67 Kit eluizione S| NO

Luogo e data

IL DICHIARANTE (firma del dichiarante e timbro dell'impresa)

Modalita di compilazione della domanda:
1. Lafirma non & soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un

documento di identita del sottoscrittore, ai sensi dell'art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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Awviso relativo a informazioni
complementari, informazioni su
procedure incomplete o rettifiche

Sezione I: Amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore

l.1) Denominazione, indirizzi e punti di contatto:

Denominazione ufficiale: ARS Liguria - Area Centrale Carta d'identita nazionale: (se noto)
Regionale di Acquisto, sede legale P.zza della Vittoria n
¢ 15 —1-16121 Genova

Indirizzo postale: Via G, D'Annunzio n. 64 -6° p

Cittd: Genova Codice postale: 16121 Paese: ltalia (IT)

Punti di contatto: Telefono: +39 0105488536

All'attenzione di: RICCARDO ZANELLA

Posta elettronica: riccardo.zanella@regione liguriait  Fax; +38 0105488566

Indirizzi internet: (se del caso)

Indirizzo generale dellamministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore: (URL) http:/iwww.acquistiliguria.it
Indirizzo del profilo di committente: (URL)

Accesso elettronico alle informazioni: (URL)

Presentazione per via elettronica di offerte e richieste di partecipazione; (URL)

~ 1.2) Tipo di centrale di committenza:

@ Amministrazione aggiudicatrice O Ente aggiudicatore
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Sezione II: Oggetto dell'appalto

I.1.1) Denominazione conferita all'appalto:

procedura aperia, ai sensi dell'art. 55 D.Lgs. n, 163/2006, per I'affidamento della fornitura inclusive service

di "sistemi analitici automatizzati per la determinazione del gruppo sanguigno, test pre-trasfusionali, esami

aggiuntivi, immunoematologia molecolare, sieri liguidi” per le aziende sanitarie della Regione Liguria per un
periodo di anni 5 (con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni) - Lotii n. 6 Numero gara 6090890.

1.1.2) Breve descrizione dell'appalto o degli acquisti: (come indicato nell avwiso originale)
FORNITURA INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMI ANALITICI PER IMMUNOEMATOLOGIA ERITROCITARIA

I1.1.3) Vocabolario comune per gli appalti (CPV)

Vocabolario principale

Vocabolario supplementare (se def caso)

Oggetto principale

33124110
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Sezione IV: Procedura

IV.1)Tipo di procedura (come indicato nell'awiso originale)
® Aperta

O Ristretta

C Ristretta accelerata

O Procedura negoziata

O Negoziata accelerata

O Dialogo competitivo

O Negoziata con indizione di gara

O Negoziata senza indizione di gara

O Negoziata con pubblicazione di un awiso di gara

O Negoziata senza pubblicazione di un awiso di gara

O Aggiudicazione di un appalto senza la previa pubblicazione di un bando nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea

IV.2)informazioni di carattere amministrativo

IV.2.1)Numero di riferimento attribuito al dossier: (come indicato nell'awiso originale)
N. GARA 6080830

Iv.2.2)Numero di riferimento dell'avviso in caso di avvisi presentati elettronicamente:

Awviso originale spedito mediante

® eNotices

C TED eSender

Login; ENOTICES_Cenirale_Acguisto

Numero di riferimento dell'avviso: 2015-116333 anno e numero del documento

IV.2.3)Avviso a cui si riferisce la presente pubblicazione:
Numero dell'avviso nella GUUE: 2015/S 171-310737 del: 04/09/2015 (ggimm/aaag)

IV.2.4)Data di spedizione dell’avviso originale:
31/08/2015 (gg/mm/aaaa)
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‘Sezione VI: Altre informazioni

V1.1} Il presente avviso riguarda:
O Procedura incompleta

X Correzione

O Informazioni complementari

VI1.2) Informazioni relative a procedure di aggiudicazione incomplete:
O La procedura di aggiudicazione & stata interrotta

O La procedura di aggiudicazione & stata dichiarata infruttuosa

O L'appalto non & stato aggiudicato

[ L'appalto potra essere oggetto di una nuova pubblicazione

VI.3) Informazioni da correggere o aggiungere:

Vl.3.1)

® Modifica delle informazioni originali fornite dall'amministrazicne aggiudicatrice

O Pubblicazione sul TED non conforme alle informazioni fornite originariamente dallamministrazione
aggliudicatrice

O Entrambi

Vi.3.2)
O Nell'avviso originale
O Nel relativo capitolato d'appalio
(per maggiori informazioni vedi refativo capitolato d'appalto)
® In entrambi
(per maggiori informazioni vedi refativo capitolato d'appaito)

VI1.3.3) Testo da correggere nell'avviso originale
Punto in cui modificare il testo: anziché: leggi:

VL3.4) Date da correggere nell'avviso originale

Punto in cui modificare le date: anziché: leggi:

IV.3.4 Termine per il ricevimento 221102015 Ora: 12:00 30/10/2015 Ora:12:00
delle offerte o delle domande di {og/mm/aaaa) (gg/mm/aaaa)
partecipazione

Punto in cui modificare le date: anziché: leggt:

IV.3.8 Modalita di apertura delle 27/10/2015 Ora: 10:00 03/11/2015 Ora: 16:00
offerte (gg/imm/aaaa) {(gg/mm/azas)

VI1.2.5) Indirizzi e punti di contatto da modificare

V1.2.6) Testo da aggiungere nell'avviso originale
Punto in cui aggiungere il testo. Testo da aggiungere:

VI.4) Altre informazioni complementari:

V1.5) Data di spedizione del presente avviso:
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