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Area Allergologia, autoimmunità e citofluorimetria - Lotti n° 7 
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CAPITOLATO TECNICO PRESTAZIONALE 
 

ART. 1 – OGGETTO E DURATA DELLA FORNITURA 

Oggetto del presente capitolato è la fornitura di Materiale e attrezzature per laboratorio analisi occorrenti alle 
AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di 36 mesi eventualmente rinnovabili per ulteriori 24 
mesi, divisa nei seguenti lotti:  

Area - Allergologia, autoimmunità e citofluorimetria 

Lotto Oggetto ASL 1 ASL 2 ASL 3 ASL 4 ASL 5 OEI Galliera 
Policlinico 

San Martino 
Gaslini 

1 Allergologia X X X X X 
 

X X X 

2 
Sistemi diagnostici per 
autoimmunità (esami di primo 
livello) 

 
X X X X 

  
X X 

3 

Sistemi diagnostici per 
autoimmunità (esami di 
secondo livello multiparametrici 
in immunoblot) 

 X X X   X X X 

4 

Sistemi diagnostici per 
autoimmunità (esami 
specialistici) SPECIALISTICA TEST 
IN CLIA O FEIA 

       X  

5 

Sistemi diagnostici per 
autoimmunità (esami 
specialistici) SPECIALISTICA TEST 
IN IFI O EIA - MISCELLANEA 

       X  

6 Sistemi analitici di 
citofluorimetria X X X X X 

 
 X X 

7 Sistema in microarray per 
dosaggio semi quantitativo di IgE 
specifiche 

        X 

 
Per fornitura di “Materiale e attrezzature per laboratorio analisi” si intende (salvo diversamente indicato nei singoli 
lotti): 

a) Il noleggio di adeguata strumentazione nuova di fabbrica, nella versione più aggiornata, rispondente alle 
specifiche minime indicate per ogni lotto di gara. Qualora venga richiesta la strumentazione di back up le Ditte 
potranno offrire anche uno strumento ricondizionato, con produttività non inferiore al 80% di quella dello 
strumento principale e che utilizzi lo stesso materiale di consumo e funzionamento (esempio calibratori, reagenti, 
controlli e materiale consumabile), interfacciato al Lis/Middleware di Laboratorio;  

b) Il quantitativo di reagenti, calibratori e controlli strumentali deve essere sufficiente a coprire il consumo annuo 
tenuto conto del    numero test richiesti, numero di strumenti forniti, numero di calibrazioni necessarie, scadenza 
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dei reattivi a bordo macchina. I controlli strumentali offerti devono essere nel quantitativo minimo per eseguire 
un controllo su due livelli per ogni seduta indicata nella tabella dei test richiesti   

c) Il numero dei test indicati in capitolato si riferisce agli esami refertati comprensivi quindi di ripetizioni e controlli, 
ma non i test per le calibrazioni, che devono essere forniti in aggiunta sulla base del numero e delle caratteristiche 
degli strumenti forniti. Particolare attenzione deve essere posta per i reagenti con scadenze più brevi e con 
ridotta numerosità, per i quali è prevedibile uno scarto maggiore. 

d) Fornitura del materiale di consumo: cuvette di lettura, puntali, coppette, liquidi di lavaggio, carta e toner per 
stampanti, parti di ricambio di manutenzione ordinaria e quanto altro necessario per l'effettuazione dei test; 

e) Servizio di assistenza comprendente: 

 Trasporto ed installazione degli strumenti (opere edili, elettriche ed idrauliche escluse). Sono comprese le 
opere elettriche ed idrauliche di basso impatto quali il collegamento alla rete idrica, elettrica o pneumatica 
con delle semplici derivazioni dagli impianti esistenti e la fornitura ed installazione di eventuali sistemi di 
controllo della temperatura e dell’umidità. Per quanto riguarda i dettagli delle utenze, le Ditte offerenti 
devono effettuare un sopralluogo per verificare l’esistente e provvedere, a proprio carico, a qualsiasi 
modifica fosse resa necessaria dai sistemi offerti, previo accordo, in ogni caso, con il Dipartimento 
Tecnologico ed il Servizio Prevenzione e Protezione degli Enti Committenti;  

 Eventuale trasferimento gratuito e riavvio della strumentazione all’interno di una Azienda qualora la 
collocazione iniziale dovesse variare a seguito di riorganizzazioni nei Laboratori; 

 Per tutto il sistema (inclusi eventuali computer), messa in funzione con fornitura di sistemi di stabilizzazione 
della corrente elettrica, di gruppi di continuità, ove necessario e/o richiesto; 

 Ove necessario per il funzionamento del sistema, dovrà essere fornito impianto di deionizzazione e/o 
distillazione dell’acqua; 

 La ditta aggiudicataria deve garantire per tutto il periodo contrattuale la piena funzionalità degli strumenti, 
con eventuale sostituzione in caso di malfunzionamento. Deve, pertanto fornire adeguata assistenza tecnica 
“full risk” di tutte le componenti offerte (hardware e software) comprendente: 

- interventi di manutenzione straordinaria preventiva e di emergenza, compreso il sabato, escluse le 
manutenzioni routinarie periodiche e giornaliere da effettuarsi da parte dell’utente come previste dai 
manuali d’uso. Ai sensi della legge 81 del 2008 e s.m.i., il personale addetto all’assistenza tecnica dovrà 
essere dotato a cura della ditta aggiudicataria di adeguati mezzi di protezione individuali; 

- Il sistema di ripristino deve essere garantito in max 8 ore lavorative e deve essere previsto un sistema di 
“hot line”; 

- nel caso di fermo macchina/sistema, disponibilità a fornire apparecchiature sostitutive, per tutta la durata 
del guasto, se non previsto back up intrinseco al sistema proposto, al fine di garantire la normale 
prosecuzione della routine; 

 Deve essere garantito idoneo servizio di supporto applicativo e scientifico, per tutta la durata della fornitura 
ed aggiornamento tecnologico sia del software di gestione del sistema che della strumentazione; 

 Formazione del personale utilizzatore: 
al momento della installazione deve essere programmato un corso di formazione per tutto il personale 
operante sul sistema da eseguirsi presso la sede di installazione per tutto il periodo che il committente riterrà 
necessario. Detta formazione potrà essere ripetuta nel corso della locazione su esplicita richiesta del/i 
responsabili dei laboratori; dovranno altresì essere forniti manuali in lingua italiana.  

f) Assicurazione contro incendio, furto, danneggiamento del sistema, e contro danni a terzi derivanti da 
malfunzionamento della strumentazione; 

g) Interfacciamento: 
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La ditta aggiudicataria dovrà farsi carico dell’integrazione del sistema oggetto di fornitura con i software dei 
sistemi informativi in uso nei Laboratori tenuto conto che la Società Liguria Digitale S.p.A., quale Centrale di 
Committenza individuata dalla Regione Liguria per l’acquisto di beni e servizi informatici, ha indetto “Gara 
europea a procedura aperta ai sensi del D.lgs. 50/2016 per la realizzazione, manutenzione e conduzione di un 
sistema completo per la gestione del Dipartimento di Patologia Clinica delle Aziende: ASL 1 Imperiese, ASL 2 
Savonese, ASL 3 Genovese e ASL 5 Spezzino – CIG 7709124A5E” (pubblicata su GUUE in data 12/12/2018 con 
scadenza 11/04/2019). In particolare: 

- interfacciamento al LIS. Si specifica al riguardo che, in attesa della conclusione della nuova procedura di gara, i 
Sistemi Gestionali attualmente operativi nei laboratori della Regione Liguria sono: 

 A.S.L. 1 Imperiese     Dedalus 
 A.S.L. 2 Savonese     Dedalus 
 A.S.L. 3 Genovese-OEI     Dedalus 
 A.S.L. 5 Spezzino      Dedalus 
 E.O. Ospedali Galliera     Dedalus/Metafora 
 I.R.C.C.S. Gaslini     Dedalus/Metafora 
 I.R.C.C.S. San Martino/IST    TDSynergy – Siemes 

- installazione, ove necessario, di sistema informatico di gestione Middleware per tutta la strumentazione 
proposta, in comunicazione bidirezionale con il Sistema Informatico dei Laboratori.  Il costo del servizio dovrà 
essere specificato nell’apposita scheda di offerta economica. 

h) l'Impresa è comunque obbligata a fornire, a titolo gratuito, tutto ciò che dovesse ulteriormente servire per una 
corretta esecuzione dei dosaggi o per il buon funzionamento della strumentazione. 

i) La ditta aggiudicataria dovrà farsi carico della fornitura dei sistemi della verifica esterna di qualità (VEQ) per tutta 
la durata del contratto e sulla base delle indicazioni contenute per i singoli lotti.  

ART. 2 - QUANTITÀ PRESUNTA 

I quantitativi presunti dei lotti (Fabbisogni) sono indicativi e non impegnativi per le aziende aderenti alla convenzione, 
essendo subordinati a circostanze non esattamente predeterminabili, in quanto soggette alle diverse necessità che 
dovessero sopraggiungere nel corso del periodo contrattuale, ivi comprese riorganizzazioni dell’attività dei laboratori 
ed eventuali modifiche di tipo logistico. 

Pertanto non potrà essere accolta alcuna pretesa da parte della Ditta aggiudicataria per eventuali variazioni dei 
quantitativi. 

La fornitura dovrà essere quindi regolarmente eseguita sia per quantitativi minori che per quantitativi maggiori di 
quelli indicati ed impegnerà la Ditta alle stesse condizioni originali per quantitativi rientranti nella percentuale in più o 
in meno del 20%. 

Le quantità dei singoli test indicate si intendono come numero di esami refertati e dei Controlli di Qualità Interni salvo 
diversamente specificato, non comprensivi dei consumi riferiti a calibrazioni e controlli strumentali. Per questi ultimi la 
Ditta dovrà garantire la fornitura delle quantità di reagenti necessari in base alle caratteristiche del sistema offerto 
(inclusi eventuali strumenti di back up): stabilità delle curve di calibrazione, frequenza di utilizzo dei calibratori e 
frequenza dei controlli in linea con le indicazioni della Buona Prassi di Laboratorio. Dovranno comunque essere forniti 
almeno un controllo Normale ed uno Patologico, ripetuti più volte in rapporto alla consistenza giornaliera della Serie 
Analitica, nonché al confezionamento e stabilità on board dei reattivi. Si chiede di indicare specificamente il numero di 
controlli previsti per serie.  
Inoltre nell’individuazione di reagenti e di materiali di consumo necessari per eseguire un dato numero di 
determinazioni la ditta deve tenere conto del rendimento effettivo, e non teorico, di ciascuna confezione di prodotto 
offerto e della stabilità dei prodotti offerti in rapporto al numero di esami previsti che si assume, ove non 
diversamente specificato, equamente distribuito nel corso dell’anno.   



  
 
 
  

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO 

 

A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria                    C.F. / P. IVA   02421770997 
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162 
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it 
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) – Tel. 010 548 8562 – 8563  
PEC: cra@pec.alisa.liguria.it 

ART. 3 - VALIDITÀ E SCADENZA PRODOTTI 

La data di scadenza al momento della consegna dovrà essere pari ad almeno i 2/3 di validità complessiva del prodotto. 

E’ facoltà dell’Amministrazione contraente accettare prodotti con scadenza inferiore a quella di cui sopra a condizione 
che il Fornitore si impegni a ritirare e sostituire a proprio onere i prodotti non utilizzati e scaduti. 

ART. 4 - OFFERTA TECNICA 

Al fine della valutazione delle offerte tecniche, le Ditte concorrenti dovranno produrre, per ogni Lotto partecipato, una 
dettagliata e completa relazione dalla quale risultino tutte le informazioni riguardanti le caratteristiche dei sistemi 
proposti. Tale relazione dovrà seguire l’ordine sequenziale degli argomenti così come richiesto nel presente Capitolato 
Tecnico ed essere divisa in due capitoli: 

 Capitolo A (Caratteristiche di minima) 

 Capitolo B (Caratteristiche oggetto di valutazione) 

Eventuale documentazione aggiuntiva (es.: cataloghi o dépliant, etc.) dovrà essere numerata ed il riferimento (pag. 
etc.) dovrà essere indicato chiaramente all’interno della relazione stessa. Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle 
delle caratteristiche oggetto di valutazione (Capitolato tecnico), si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, 
indicando lo specifico riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua 
italiana).  

Dovranno inoltre essere descritte e documentate (certificazioni, schede di sicurezza, etc.): 

A) PER LA STRUMENTAZIONE: 
Le configurazioni analitiche che si intendono proporre per l’effettuazione degli esami richiesti, specificando: 

1. il numero ed il tipo di apparecchiature che si intende installare nei presidi indicati; 
2. il produttore ed il modello offerto; 
3. le caratteristiche tecniche, funzionali e la produttività delle apparecchiature offerte (allegare le opportune 

brochure illustrative); 
4. il pannello completo delle determinazioni che l’apparecchiatura è in grado di effettuare; 
5. le specifiche input/output di collegamento con il sistema informativo del Laboratorio (LIS); 
6. le eventuali opere edili, idrauliche ed elettriche e quant’altro necessario alla stabilizzazione delle condizioni 

ambientali (temperatura, umidità). Nel progetto dovrà essere indicata la metratura minima e quella ottimale 
per la collocazione e la funzionalità del sistema, compresa l'agibilità per manutenzioni ordinarie e 
straordinarie; 

7. le modalità di controllo del contenimento (secondo la normativa vigente) della produzione di rumore totale e 
la messa in atto di presidi idonei, a carico della Ditta aggiudicataria; 

8. dichiarazioni di conformità alla normativa tecnica nello specifico applicabile (quale ad esempio CEI EN 60601-
1 “Norme generali per la sicurezza”; CEI EN 60601-1-2 “Compatibilità elettromagnetica – Prescrizioni e 
prove”, ecc).  

9. certificazione di Qualità; 
10. la documentazione tecnico-scientifica disponibile ed eventualmente i riferimenti delle più significative 

installazioni di apparecchiature dello stesso tipo di quelle proposte (sia per le configurazioni con connessione 
a catene automatizzate che nelle versioni integrate) nonché la partecipazione dei propri sistemi a programmi 
VEQ, allegando i reports delle proprie prestazioni;  

11. Ogni altra informazione la Ditta ritenga indispensabile per una migliore valutazione dei sistemi proposti.  

B) PER I REAGENTI: 

1. schede di sicurezza dei Prodotti; 
2. modalità di smaltimento dei residui; 
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3. documentazione attestante la congruità dei quantitativi di prodotti proposti rispetto al numero di test 
previsti (referti), tenuto contro di quanto precedentemente descritto; 

4. le caratteristiche indicate nei lotti specifici che verranno valutate dalla Commissione Giudicatrice all’uopo 
nominata dall’Amministrazione. 

C) PER L’ASSISTENZA TECNICA: 

1. struttura e l’organizzazione del servizio di assistenza tecnico/scientifica fornito 

2. i punti a cui rivolgersi per l’assistenza tecnica e la propria organizzazione, i tempi di intervento dalla chiamata, 
l’organico degli operatori dedicati, eventuali parti di ricambio in dotazione all’utilizzatore;  

3. le modalità di esecuzione degli interventi programmati e di quelli su chiamata; 

4. la soluzione che intende proporre al fine di consentire la prosecuzione dell’attività diagnostica qualora la 
riparazione richiedesse un tempo superiore alle 48 ore di intervento; 

5. il tipo di collaborazione che la Ditta è in grado di prestare all’avviamento della strumentazione e durante 
l’utilizzo del sistema; 

6. l’eventuale controllo di taratura degli strumenti in conformità con le norme ISO 9000.  
7. Programma formativo e modalità di istruzione al personale; 

D) PER I RIFIUTI PRODOTTI: 

1. certificazione della categoria di rifiuti prodotti; 
2. indicazione delle modalità di scarico dei rifiuti; 
3. quantificazione del rifiuto  

Su tale offerta, pena esclusione dalla gara, non dovrà essere riportata alcuna indicazione del prezzo.  

CAMPIONATURA  
In riferimento ai Lotti 2 e 5 per i test di autoimmunità eseguiti in immunofluorescenza indiretta le Ditte concorrenti 
saranno invitate, durante la fase della valutazione tecnica, secondo modalità comunicate dalla Commissione 
giudicatrice all’uopo nominata con congruo preavviso, a fornire idonea campionatura relativa ai kit per: 

 ANA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 10 sieri con almeno una titolazione più controllo positivo e 
controllo negativo; 

 ANCA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 8 sieri più controllo positivo e controllo negativo; 

 DNA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 8 sieri ciascuno con almeno una titolazione più controllo 
positivo e controllo negativo; 

 ASMA, AMA, LKM Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 10 sieri più controllo positivo e controllo 
negativo; 

 EMA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 5 sieri più controllo positivo e controllo negativo; 

 ICA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 5 sieri più controllo positivo e controllo negativo; 

 OVAIO Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 5 sieri più controllo positivo e controllo negativo; 

 PCA Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 5 sieri più controllo positivo e controllo negativo; 

 SURRENE Vetrini di due lotti differenti sufficienti per 5 sieri più controllo positivo e controllo negativo. 

I kit facenti parte della campionatura dovranno essere perfettamente identici a quelli offerti dalla ditta in sede di gara; 
potranno essere accettate confezioni di dimensione ridotta purché siano garantiti i dosaggi necessari. 

La campionatura dovrà essere consegnata entro 7 giorni lavorativi dal ricevimento della richiesta presso la sede 
indicata nella comunicazione stessa. 
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La prova pratica verrà eseguita presso un laboratorio identificato in sede di indizione e dovrà essere effettuata dallo 
specialista di prodotto di ciascuna Ditta partecipante in presenza della Commissione giudicatrice all’uopo nominata. Ai 
fini dell’esecuzione della prova verranno utilizzati i medesimi pannelli di siero. Ogni specialista dovrà provvedere alla 
preparazione dei vetrini e verificare, mediante lettura con microscopio del Laboratorio, la buona riuscita del preparato 
che verrà consegnato alla Commissione per la successiva valutazione. La Commissione, in seduta riservata, procederà 
alla lettura microscopica dei campioni ed all’attribuzione del relativo punteggio qualitativo. 

ART. 5 - SOPRALLUOGO 

Per tutti i lotti è richiesto, come requisito obbligatorio e a pena di esclusione dalla gara, l’effettuazione, da parte delle 
Ditte interessate, di un sopralluogo presso i vari Laboratori aderenti in modo da verificare:  

 la situazione logistica  
 gli spazi disponibili per l’installazione dei sistemi richiesti 
 il funzionamento delle modalità di integrazioni applicative esistenti 
 tutto quanto necessario per la corretta messa in opera dei beni e servizi richiesti. 
Non saranno accettate dalle ditte aggiudicatarie future rimostranze o segnalazioni di problematiche che possano 
riguardare elementi e dati valutabili in sede di sopralluogo. 

Dell’avvenuto sopralluogo verrà rilasciata apposita attestazione.  

I nominativi dei referenti da contattare e le modalità per l’effettuazione dei sopralluoghi saranno esplicitati in fase di 
indizione. 

ART. 6 - OFFERTA ECONOMICA 

Come previsto dall’articolo 35 comma 4 del D.lgs 50/2016 per la formulazione delle basi d’asta si è tenuto conto 
“dell’importo massimo stimato ivi compresa qualsiasi forma di opzione o rinnovo del contratto” e, pertanto, la base 
d’asta totale tiene conto di tutte le voci sopraindicate. Il punteggio verrà attribuito in base alla percentuale di ribasso 
applicata all’importo a base d’asta totale.  

L’offerta economica dovrà essere formulata indicando il prezzo totale del lotto con indicazione dei costi della 
sicurezza. Tale prezzo dovrà corrispondere alla somma dei costi come di seguito specificato: 

a) Costo complessivo annuo dei reagenti previsti per l’esecuzione degli esami richiesti. Tale importo dovrà, 
quindi, essere la risultante del seguente prodotto: prezzo di ogni singola confezione per il numero di 
confezioni annue proposte per ciascun reagente. 

b) Prezzo complessivo di ogni altro materiale (laddove non necessario dovrà essere espressamente indicato 
nella tabella di riferimento). 

c)  Nell’indicazione delle quantità di reagenti e di altro materiale di consumo, la Ditta offerente dovrà riferirsi 
all’effettivo rendimento di ogni confezione. Il numero di confezioni annue, proposte per ciascun reagente, 
dovrà tener conto del numero di test eseguiti da ciascun laboratorio (arrotondato per eccesso per ogni 
singolo laboratorio).  

d) Costo del canone di affitto annuo. Non saranno accettate e daranno luogo alla immediata esclusione della 
ditta offerte di cessione della strumentazione: a costo zero, a titolo di comodato, in prestito d’uso, in 
locazione a titolo gratuito. I canoni di locazione per i singoli laboratori non potranno essere diversi in ragione 
dei carichi di lavoro, ma solo in ragione della configurazione e produttività delle apparecchiature messe a 
disposizione. Nel caso di offerta di strumenti di back up ricondizionati il canone dovrà essere 
necessariamente inferiore (in una percentuale pari almeno al 60% di quello delle apparecchiature principali). 
Nel costo del canone dovranno essere ricompresi eventuali banconi o supporti.  

e) Le ditte dovranno indicare la quota relativa alla manutenzione. Il costo del noleggio è da considerarsi 
solamente per il periodo contrattuale. Nel caso in cui l’amministrazione decidesse di avvalersi della facoltà di 
proroga, per l’ulteriore periodo previsto, sarà fatturata solamente la quota relativa alla manutenzione full risk 
anche nel caso di aggiornamenti tecnologici.  
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f) Interfacciamento degli strumenti (dove previsto). 

Test aggiuntivi 

Al fine di garantire la massima concorrenzialità, in alcuni lotti sono previsti test addizionali. 

Questi ultimi, nel rispetto del dettato dell’articolo 35 comma 4 del D.lgs 50/2016 e s.m.i., concorreranno alla 
determinazione “dell’importo massimo stimato” ma la loro offerta sarà valutata esclusivamente ai fini 
dell'attribuzione del punteggio previsto per le qualità tecniche e l'integrazione del sistema con l’attuale assetto 
organizzativo; di tale offerta pertanto non si terrà conto nella determinazione dell’importo delle fornitura ma 
costituirà unicamente parametro di valutazione tecnica.  

In conseguenza, come base di calcolo per l’aggiudicazione (base d’asta) non verrà considerato “l’importo massimo 
stimato” bensì sarà indicato il “valore a base d'asta utilizzato ai fini dell'aggiudicazione relativo ai soli reattivi 
obbligatori (IVA esclusa)”.  

I test saranno suddivisi per “tipologia analitica” e sarà altresì previsto un ulteriore campo che dovrà essere 
obbligatoriamente compilato con l’indicazione del prezzo medio per i test obbligatori dello stesso raggruppamento, 
ottenuto dividendo il costo complessivo offerto (risultato dalla sommatoria di ogni singola voce come sopra indicato) 
per il totale complessivo dei test obbligatori (sempre riferiti alla stessa ripartizione).  

Le ditte pertanto nella formulazione dell’offerta economica non dovranno ricomprendere il costo degli analiti 
aggiuntivi i quali dovranno essere quotati singolarmente nell’apposita tabella prevista a corredo dell’offerta 
economica. il prezzo del singolo analita non potrà essere superiore al prezzo medio degli analiti obbligatori della 
stessa tipologia.  

Qualora un medesimo prodotto venisse offerto in più lotti, sia come obbligatorio che come opzionale, dovrà essere 
mantenuto lo stesso prezzo; in caso di discordanza prevarrà l’importo più favorevole 

.ART. 7 - AVVIAMENTO E COLLAUDO DELLA STRUMENTAZIONE 

Salvo impedimenti derivanti da cause di forze maggiori e/o imputabili alle aziende ordinanti, l’installazione ed il 
collaudo delle apparecchiature dovranno avvenire, previo accordo con il Responsabile del Laboratorio Analisi 
destinatario, entro 30 giorni a partire dall’ordinativo di fornitura da parte delle Aziende aderenti all’iniziativa. Decorso 
inutilmente tale termine, il contratto si intenderà risolto, con addebito alla ditta delle maggiori spese derivanti 
dall’eventuale affidamento a terzi.  

L’Amministrazione espleterà un periodo di prova di mesi tre, a decorrere dalla data di collaudo del sistema analitico, 
onde consentire ai Responsabili dei laboratori analisi di verificare la rispondenza del sistema offerto alle caratteristiche 
dichiarate dalla Ditta nell’offerta con particolare riferimento a: 

1. Precisione. 

2. Accuratezza. 

3. Carry over. 
4. Operatività (test continuo). 

5. Affidabilità.  

6. Rispondenza a pieno carico della macchina. 

I Responsabili dei singoli laboratori analisi verificheranno con particolare attenzione la rispondenza della qualità e 
della quantità dei reagenti e di tutti i restanti materiali proposti in sede di gara ed il numero di determinazioni 
effettivamente eseguibili. In particolar modo dovrà verificare; se il numero di confezioni offerte per il numero di esami 
proposti in capitolato (ovviamente rapportato ai tre mesi di prova) sia corretto. In tal modo si procederà alla verifica 
del costo a test indicato in offerta. 
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In caso di giudizio sfavorevole l’azienda aggiudicataria potrà produrre, nel termine all’uopo assegnato, memorie 
difensive scritte. Il test sarà ripetuto nei tre mesi successivi alla presenza, se richiesto, del soggetto aggiudicatario. Un 
nuovo esito sfavorevole costituirà causa di risoluzione del contratto.  

Nel caso il numero di determinazioni effettivamente eseguibile non dovesse corrispondere a quanto dichiarato in 
offerta si procederà alla risoluzione del contratto ove la ditta fornitrice non dichiari la propria disponibilità a fornire 
senza alcun onere aggiuntivo per l’Ente le maggiori quantità di reagenti e materiali d’uso che si renderà necessario 
utilizzare. 

 A tal fine si allega al presente capitolato la scheda di collaudo che dovrà, al termine del periodo di prova di tre mesi 
essere completata in ogni sua parte e sottoscritta dal Responsabile del Laboratorio e da un rappresentante della ditta 
fornitrice. 

Al fine di verificare al meglio la rispondenza dei prodotti offerti con quanto dichiarato e nell’ottica di una sempre 
maggiore collaborazione fra le Amministrazioni contraenti e le ditte fornitrici, queste dovranno, nei primi tre mesi di 
fornitura, accertarsi con opportuni interventi specialistici che ogni presidio utilizzi al meglio i reagenti, i calibratori, i 
controlli e le varie parti accessorie. 

Questo in considerazione, per ogni parametro, del numero dei test richiesti, delle stabilità dei vari reagenti necessari, 
della durata delle calibrazioni, della frequenza dei controlli, della normale logica delle ripetizioni. Lo scopo è che risulti 
ottimale l’utilizzo di quanto acquistato evitando sprechi di materiale. 

ART.  8 -  EQUIVALENZA DEI PRODOTTI OFFERTI 

In applicazione dell’art. 68, comma 7, la Commissione Giudicatrice all’uopo incaricata della valutazione delle offerte 
tecniche non può dichiarare inammissibile o escludere un’offerta per il motivo che le forniture o i servizi offerti non 
sono conformi alle specifiche tecniche indicate nei documenti di gara se, nella propria offerta, l’offerente dimostra con 
qualsiasi mezzo appropriato che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle 
specifiche tecniche.  

Pertanto, al fine di consentire alla Commissione Giudicatrice la valutazione di equivalenza, è onere dell’operatore 
economico offerente inserire nell’offerta tecnica una dichiarazione di equivalenza corredata dai mezzi di prova atti a 
dimostrare che la soluzione proposta è equivalente ai requisiti individuati dalle specifiche tecniche indicate nel 
Capitolato di gara. 

In particolare, la Commissione Giudicatrice, nell’ambito della propria attività discrezionale e laddove ciò non sia 
espressamente escluso da specifiche normative vigenti nella materia oggetto dell’appalto, è chiamata a verificare se 
negli elementi che connotano l’offerta tecnica sia ravvisabile una conformità di tipo funzionale alle specifiche tecniche 
indicate nei documenti di gara, senza quindi che si faccia luogo ad un criterio di inderogabile corrispondenza a dette 
specifiche tecniche (rif. Consiglio di Stato, Sezione III, n. 747/2018; Consiglio di Stato Sezione IV, n. 3701/2016; 
Consiglio di Stato, Sezione III, n. 5259/2017). 

ART. 9 - CONDIZIONI DELLA FORNITURA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITÀ 

1. Sono a carico del Fornitore, intendendosi remunerati con il corrispettivo contrattuale di cui oltre, tutti gli oneri, le 
spese ed i rischi relativi alla prestazione delle attività e dei servizi oggetto della Convenzione, nonché ad ogni 
attività che si rendesse necessaria per la prestazione degli stessi o, comunque, opportuna per un corretto e 
completo adempimento delle obbligazioni previste, ivi compresi quelli relativi ad eventuali spese di trasporto, di 
viaggio e di missione per il personale addetto all’esecuzione contrattuale. 

2. Il Fornitore garantisce l’esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto delle norme vigenti e 
secondo le condizioni, le modalità, i termini e le prescrizioni contenute nella presente Convenzione, pena la 
risoluzione di diritto della Convenzione medesima e/o dei singoli Ordinativi di Fornitura, restando espressamente 
inteso che ciascuna Amministrazione Contraente potrà risolvere unicamente l’Ordinativo di Fornitura da essa 
emesso. 
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3. Le prestazioni contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva espressa deroga, alle caratteristiche 
tecniche e all’Offerta Tecnica del Fornitore. In ogni caso, il Fornitore si obbliga ad osservare tutte le norme e tutte 
le prescrizioni tecniche e di sicurezza in vigore nonché quelle che dovessero essere emanate successivamente alla 
stipula della Convenzione. 

4. Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessità di osservare le norme e le prescrizioni di cui sopra, anche se 
entrate in vigore successivamente alla stipula della Convenzione, restano ad esclusivo carico del Fornitore, 
intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale di cui oltre ed il Fornitore non può, pertanto, 
avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titolo, nei confronti delle Amministrazioni Contraenti, o, comunque, della 
Centrale, per quanto di propria competenza, assumendosene il medesimo Fornitore ogni relativa alea. 

5. Il Fornitore si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne la Centrale e le Amministrazioni da tutte le 
conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche e di sicurezza, di igiene e 
sanitarie vigenti.  

6. Le attività contrattuali da svolgersi presso i locali delle Amministrazioni contraenti devono essere eseguite senza 
interferire nell’ordinaria attività: le modalità ed i tempi devono comunque essere concordati con le 
Amministrazioni stesse. Il Fornitore prende atto che, nel corso dell’esecuzione delle prestazioni contrattuali, i locali 
delle medesime Amministrazioni continuano ad essere utilizzati per la loro destinazione istituzionale dal loro 
personale e/o da terzi autorizzati; il Fornitore si impegna, pertanto, ad eseguire le predette prestazioni 
salvaguardando le esigenze dei suddetti soggetti, senza recare intralci, disturbi o interruzioni alla attività lavorativa 
in atto. 

7. Il Fornitore si impegna in particolare, ad avvalersi, per la prestazione delle attività contrattuali, di personale 
specializzato che può accedere nei locali delle Amministrazioni nel rispetto di tutte le relative prescrizioni e 
procedure di sicurezza e accesso, fermo restando che è cura ed onere del Fornitore verificare preventivamente tali 
prescrizioni e procedure. 

8. Il Fornitore si obbliga a consentire alla Centrale, nonché alle Amministrazioni, per quanto di rispettiva competenza, 
di procedere in qualsiasi momento e anche senza preavviso alle verifiche della piena e corretta esecuzione delle 
prestazioni oggetto degli Ordinativi di Fornitura, nonché a prestare la propria collaborazione per consentire lo 
svolgimento di tali verifiche. 

9. Resta espressamente inteso che la Centrale non può in nessun caso essere ritenuta responsabile nei confronti delle 
altre Amministrazioni contraenti. Inoltre, ogni Amministrazione Contraente può essere considerata responsabile 
unicamente e limitatamente alle obbligazioni nascenti dagli Ordinativi di Fornitura da ciascuna emessi. 

ART.  10 - OBBLIGAZIONI SPECIFICHE DEL FORNITORE 

1. Il Fornitore si obbliga, oltre a quanto previsto nelle altre parti della Convenzione, a: 

a) fornire i beni oggetto della Convenzione ed a prestare i servizi connessi, impiegando tutte le strutture ed il 
personale necessario per la loro realizzazione secondo quanto stabilito nella Convenzione e negli Atti di gara; 

b) manlevare e tenere indenne la Centrale nonché le Amministrazioni contraenti, per quanto di rispettiva 
competenza, dalle pretese che i terzi dovessero avanzare in relazione ai danni derivanti dal malfunzionamento 
dei beni oggetto della Convenzione, ovvero in relazione a diritti di privativa vantati da terzi; 

c) predisporre tutti gli strumenti e le metodologie, comprensivi della relativa documentazione, atti a garantire 
elevati livelli di servizio, ivi compresi quelli relativi alla sicurezza e riservatezza, nonché atti a consentire alla 
Centrale di monitorare la conformità delle forniture alle norme previste nella Convenzione e negli Ordinativi di 
Fornitura e, in particolare, ai parametri di qualità predisposti; 

d) comunicare tempestivamente le eventuali variazioni della propria struttura organizzativa coinvolta 
nell’esecuzione della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, indicando analiticamente le variazioni 
intervenute; 
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e) consegnare, all’atto della prima fornitura eseguita a ciascuna Amministrazione, una dichiarazione attestante 
che i prodotti consegnati nel corso dell’Ordinativo di Fornitura sono i medesimi presentati in sede di gara e una 
copia della scheda tecnica di ogni singolo prodotto. 

2. Il Fornitore si obbliga ad eseguire la fornitura oggetto della Convenzione in tutti i luoghi che verranno indicati nelle 
Richieste di Consegna emesse da ciascuna Amministrazione contraente, nel rispetto di quanto previsto nella 
medesima Convenzione e fermo restando che forniture e servizio dovranno essere eseguiti con continuità anche in 
caso di eventuali variazioni della consistenza e della dislocazione delle sedi e degli uffici di detti soggetti. 

3. Il Fornitore si impegna a predisporre e trasmettere alla Centrale, in formato elettronico, tutti i dati e la 
documentazione di rendicontazione delle forniture secondo quanto previsto al successivo articolo 13. 

ART. 11 - OBBLIGHI DERIVANTI DAL RAPPORTO DI LAVORO 

1. Il Fornitore si obbliga ad ottemperare a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti derivanti da disposizioni 
legislative e regolamentari vigenti in materia di lavoro, ivi compresi quelli in tema di igiene e sicurezza, nonché la 
disciplina previdenziale e infortunistica, assumendo a proprio carico tutti i relativi oneri. 

2. Il Fornitore si obbliga ad applicare, nei confronti dei propri dipendenti occupati nelle attività contrattuali, le 
condizioni normative e retributive non inferiori a quelle risultanti dai Contratti Collettivi ed Integrativi di Lavoro 
applicabili alla data di stipula del presente contratto alla categoria e nelle località di svolgimento delle attività, 
nonché le condizioni risultanti da successive modifiche ed integrazioni. 

3. Il Fornitore si obbliga, altresì, a continuare ad applicare i su indicati Contratti Collettivi anche dopo la loro scadenza 
e fino alla loro sostituzione. 

4. Gli obblighi relativi ai Contratti Collettivi Nazionali di Lavoro di cui ai commi precedenti vincolano il Fornitore anche 
nel caso in cui non aderisca alle associazioni stipulanti o receda da esse, per tutto il periodo di validità della 
presente Convenzione. 

5. Il Fornitore si impegna, anche ai sensi e per gli effetti dell’art. 1381 Cod. Civ., a far rispettare gli obblighi di cui ai 
precedenti commi del presente articolo anche agli eventuali esecutori di parti delle attività oggetto della 
Convenzione. 

ART. 12 - ADEMPIMENTI IN MATERIA DI SICUREZZA SUL LAVORO  

1. Il Fornitore è tenuto al rispetto di tutti gli obblighi connessi alle disposizioni in materia di sicurezza, protezione ed 
igiene dei lavoratori e deve aver adempiuto a tutti gli obblighi previsti dal D.Lgs. n. 81/2008 ed in particolare a 
quello della redazione del documento valutazione dei rischi inerenti l’attività da svolgere. 

2. In tale documento devono essere accuratamente analizzati ed evidenziati i rischi relativi alla fornitura in oggetto, 
introdotti nel ciclo lavorativo delle singole Amministrazioni contraenti, definite ed applicate le conseguenti misure 
di prevenzione e protezione. 

3. Il Fornitore è ritenuto interamente responsabile dell’applicazione delle misure di sicurezza previste dal documento 
di valutazione dei rischi suddetto e provvederà inoltre, a proprie spese a: 

a) formare ed informare i propri dipendenti relativamente ai rischi connessi allo svolgimento della fornitura 
oggetto della presente gara ed alle misure di protezione da attuare per ridurre tali rischi; 

b) controllare e pretendere che i propri dipendenti rispettino le norme vigenti di sicurezza e di igiene, nonché le 
disposizioni che le aziende sanitarie contraenti hanno definito e definiranno in materia; 

c) disporre e controllare che i propri dipendenti siano dotati ed usino i dispositivi di protezione individuali e 
collettivi previsti ed adottati dal Fornitore stesso per i rischi connessi agli interventi da effettuare; 

d) curare che tutte le attrezzature di lavoro ed i mezzi di opera siano a norma ed in regola con le prescrizioni 
vigenti; 
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e) informare immediatamente le Amministrazioni contraenti in caso di infortunio/incidente e a ottemperare, in 
tali evenienze, a tutte le incombenze previste dalla legge. 

4. Il Fornitore, oltre alla sicurezza dei propri dipendenti è direttamente e pienamente responsabile della sicurezza 
delle terze persone che eventualmente si venissero a trovare nell’area di lavoro; in tal senso dovrà adottare 
adeguate misure di sicurezza atte ad evitare qualsiasi rischio a terzi nell’area di lavoro di propria competenza. 

ART. 13 - MODALITÀ E TERMINI DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA  

1. Richiamato quanto stabilito all’Art. 7 in merito alla tempistica prescritta per l’avviamento ed il collaudo della 
strumentazione, fissato in 30 giorni a partire dall’ordinativo di fornitura da parte delle Aziende aderenti 
all’iniziativa, per l’esecuzione della fornitura indicata in ciascun Ordinativo di Fornitura e nelle successive Richieste 
di Consegna, il Fornitore si obbliga a consegnare i beni con le modalità di seguito stabilite ed esattamente nei 
luoghi indicati. 

2. La consegna di ciascun bene si intende comprensiva di ogni onere e spesa, ivi compreso, a titolo esemplificativo e 
non esaustivo, quelli relativi alle attività di imballaggio, trasporto, facchinaggio e consegna nei magazzini e/o nelle 
strutture indicate dalle Amministrazioni contraenti. 

3. Non sono ammesse consegne parziali, pertanto l’esecuzione di ciascuna Richiesta di Consegna deve avvenire in 
un’unica soluzione, salvo diverso accordo scritto intercorso tra il Fornitore e la singola Amministrazione. 

4. Il documento di trasporto deve obbligatoriamente indicare: numero di riferimento dell’Ordinativo di Fornitura, 
numero di riferimento della Richiesta di Consegna, data, luogo di consegna, elenco dettagliato della merce 
consegnata. 

5. Il Fornitore deve effettuare la consegna, in porto franco, dei beni oggetto del contratto entro il termine perentorio 
di 5 (cinque) giorni lavorativi a decorrere dalla data di ricezione della Richiesta di Consegna.  

6. In casi eccezionali, quando l’urgenza del caso lo richieda e sia espressamente indicato nella Richiesta di Consegna, 
ovvero dichiarata telefonicamente, il Fornitore deve far fronte alla consegna con tempestività, mettendo a 
disposizione il materiale nel più breve tempo possibile e comunque entro 48 (quarantotto) ore lavorative dal 
ricevimento della richiesta/telefonata medesima, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. 

7. Qualora la Ditta aggiudicataria  non  provveda  ad  inviare  la  merce  nei  termini  previsti,  verrà  diffidata  ad  
adempiere  entro  un termine massimo di cinque giorni naturali e consecutivi decorso inutilmente il quale, fatta 
salva la facoltà di applicare tutte le penali convenzionalmente previste, le Aziende sanitarie contraenti potranno 
rivolgersi ad altro fornitore ovvero far eseguire i test in altra struttura, addebitando alla Ditta aggiudicataria i costi 
derivanti (tariffa SSR), nonché ogni altro danno, spesa o pregiudizio che per tali fatti potessero derivarle. 

8. Il personale delle Amministrazioni, all’atto di ogni consegna, può verificare la conformità dei prodotti consegnati. 
La firma all’atto del ricevimento della merce indica la mera corrispondenza del materiale inviato rispetto a quello 
richiesto. Quantità e qualità dei prodotti possono essere accertati dall’Amministrazione in un secondo momento, 
dopo l’apertura degli imballaggi. In tal caso il Fornitore dovrà accettare eventuali contestazioni anche a distanza di 
tempo dalla consegna. Eventuali eccedenze non autorizzate non vengono riconosciute e di conseguenza vengono 
restituite al Fornitore. 

9. L’accettazione della merce non solleva il Fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni relativamente ai 
vizi palesi od occulti della merce stessa non rilevati all’atto della consegna, né lo esime dall’obbligo di rispondere 
ad eventuali contestazioni che potessero insorgere a seguito dell’utilizzo della merce consegnata. 

10. In caso di mancata rispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi prescritti dal Capitolato Tecnico e/o alle 
caratteristiche dichiarate dalla Ditta in sede di offerta, la merce viene restituita al Fornitore che è tenuto a ritirarla 
a sue spese e a sostituirla entro 5 (cinque) giorni dal ricevimento della segnalazione pena l’applicazione delle 
penali. 
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11. La merce non accettata resta a disposizione del Fornitore che dovrà ritirarla a sue spese. E’ a carico del Fornitore 
ogni danno relativo al deterioramento della merce non ritirata. La merce non ritirata entro 15 giorni dalla 
comunicazione potrà essere inviata al Fornitore addebitando ogni spesa sostenuta. La mancata sostituzione della 
merce sarà considerata mancata consegna. 

12. La comunicazione della contestazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione, fino 
alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche della tipologia e quantità 
richieste dall’Amministrazione contraente. 

13. Nel caso in cui il Fornitore rifiuti o comunque non proceda alla sostituzione della merce contestata, 
l’Amministrazione procede direttamente all’acquisto sul libero mercato, di eguali quantità e qualità della merce, 
addebitando l’eventuale differenza di prezzo al Fornitore, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danno e fatte 
salve le penali di cui al successivo Articolo 15 “Penali”. 

ART. 14 - SERVIZI ACCESSORI 

1. Servizio di reportistica. 

Il Fornitore dovrà trasmettere a CRA, per tutta la durata del rapporto contrattuale, la reportistica mensile relativa agli 
OdF ricevuti con indicazione, pena l’applicazione delle penali di cui oltre, almeno dei seguenti dati: 

- Amministrazione Contraente che ha emesso l’OdF 

- Importo della fornitura ed eventuale richiesta di riduzione di 1/5 (un quinto) dell’importo della fornitura 

- Data ricezione OdF 

- Dettaglio dei prodotti/servizi ordinati con indicazione della quantità  

- Importi fatturati a ciascuna Amministrazione Contraente  

- Eventuali contestazioni e/o applicazioni di penali da parte delle Amministrazioni Contraenti 

Il report va trasmesso in formato elettronico all’’indirizzo PEC della CRA entro il termine del giorno 15 (quindici) 
del mese successivo al mese oggetto di reportistica, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. Per i dati riferiti al 
mese di luglio il termine di consegna della reportistica è fissato al 1° settembre successivo. 

CRA si riserva di modificare, nel corso di esecuzione contrattuale, gli obblighi di cui ai commi precedenti, senza 
ulteriore aggravio per il Fornitore (es. periodicità trimestrale della reportistica, sospensione e/o interruzione della 
richiesta di reportistica in caso di corrispondenza del monitoraggio effettuato attraverso il NECA) 

In caso di incompletezza e/o difformità dei dati trasmessi il Fornitore è tenuto a consegnare i dati completi e/o 
corretti entro 5 (cinque) giorni lavorativi dalla richiesta di CRA, salva l’applicazione delle penali di cui oltre. 

CRA si riserva, altresì, di richiedere al Fornitore, al fine di monitorare l’andamento dei livelli di fornitura/servizio, 
l’elaborazione di report specifici contenenti dati aggregati e/o riassuntivi delle prestazioni effettuate da far 
pervenire a CRA, in formato elettronico, entro 15 giorni dalla richiesta, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. 

2. Materiale per il sito 

Il Fornitore ha l’obbligo di fornire a richiesta di CRA, nel termine di 10 giorni lavorativi dalla richiesta decorrenti 
dalla data di ricezione della medesima tramite PEC, ulteriore materiale in formato elettronico (se non già fornito 
in sede di gara) utile per la pubblicazione sul profilo del committente, nonché tutte le informazioni 
eventualmente utili per gli utenti, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. L’obbligo riguarda, in particolare: 

- Richiesta di cataloghi in formato elettronico dei prodotti oggetto di fornitura recanti i dati identificativi 
indicati da CRA, anche ai fini dell’inserimento sul NECA 
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- Richiesta di dati necessari ai fini dell’adempimento alle normative vigenti in materia di fatturazione ed 
ordine elettronico 

3. Dati relativi Fornitore: 

Il Fornitore ha l’obbligo di fornire alle Amministrazioni Contraenti informazioni relative: 

 alle forniture/servizi compresi nella Convenzione; 

 alle modalità di contatto con la propria struttura organizzativa (gestione ordini, magazzini, logistica) con 
indicazione dei relativi orari; 

 alle modalità di inoltro dei reclami; 

 alle modalità di compilazione delle singole Richieste di Consegna (RdC) 

ART. 15 - PENALI 

1. Spetta a ciascuna Amministrazione Contraente interessata procedere alla rilevazione, contestazione, anche ai 
sensi di quanto previsto dalla Convenzione di fornitura/servizio, all’istruttoria, all’accertamento ed 
all’applicazione delle penali di cui ai commi seguenti, fermo restando i poteri in capo a CRA di cui al successivo 
comma 3.   

2. Ciascuna Amministrazione Contraente potrà applicare, a seguito di debita motivazione, le seguenti penali: 

a) in caso di ritardo non imputabile alla Amministrazione Contraente ovvero a forza maggiore o caso fortuito, 
rispetto alle tempistiche previste per: 

 consegna e installazione/collaudo delle apparecchiature e delle forniture, nonché sull’interfacciamento 
con il LIS previste dal capitolato, verrà applicata una penale pari al 3‰ sull’ammontare dell’OdF per ogni 
giorno solare di ritardo;  

  sulle consegne di prodotti per ogni giorno solare di ritardo verrà applicata una penale pari allo 1 ‰ 
dell’ammontare netto contrattuale dell’OdF 

 e, comunque, in misura non superiore complessivamente al 10% dello stesso ammontare netto contrattuale 
dell’OdF. Nel caso vengano applicate penali in misura superiore al 10% dell’ammontare netto contrattuale 
dell’OdF ogni Amministrazione contraente si riserva la facoltà di considerare risolto il contratto, con 
conseguente richiesta alla CRA di procedere all’ incameramento della propria quota del deposito cauzionale 
definitivo, proporzionalmente alla quota residua non ancora svincolata dall’avanzamento dell’esecuzione e 
fatto salvo il risarcimento di ulteriori danni, il cui valore economico eccede l’importo incamerato; 

b) in caso di mancata consegna parziale o totale dei prodotti, entro l’ulteriore termine massimo concesso oltre 
gli ordinari termini contrattuali, una penale massima pari al 10% del valore della mancata fornitura; in questo 
caso le Amministrazioni contraenti potranno rivolgersi ad altro fornitore addebitando alla ditta aggiudicataria 
anche l’eventuale maggiore spesa, ovvero far eseguire i test in altra struttura, imputando all’Azienda 
inadempiente i costi derivanti (tariffa SSR), nonché ogni altro danno, spesa o pregiudizio che per tali fatti 
potessero derivarle..  

c) in caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti richiesti, ciascuna A.S.L., E.O. e IRCCS potrà: 

 restituire la merce al Fornitore che sarà tenuto a ritirarla a sue spese e che dovrà impegnarsi a sostituirla 
entro i termini indicati dagli stessi; 

 restituire la merce al Fornitore che sarà tenuto a ritirarla a sue spese, senza chiederne la sostituzione e 
procedere all’acquisto in danno, salvo l’esperimento di ogni altra azione a tutela dei propri interessi e 
salvo in ogni caso il risarcimento degli ulteriori danni. 
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d) Per ogni giorno naturale di fermo macchina aggiuntivo rispetto a 10 giorni/anno l’Amministrazione Contraente 
provvederà ad applicare una penale per un valore pari a € 500,00 IVA esclusa al giorno. 

Il tempo di fermo sarà calcolato secondo il seguente schema: 

 manutenzione preventiva, programmata = tempo naturale (ore) consecutivo (feriale, festivo) tra il 
momento in cui la macchina viene resa disponibile dagli utilizzatori e il momento della consegna da parte 
della ditta certificata dal verbale di lavoro sottoscritto da chi prende in consegna l’unità dopo 
l’intervento. 

 manutenzione correttiva (guasto o malfunzionamento) = tempo naturale (ore) consecutivo (feriale, 
festivo) tra la segnalazione del problema riscontrato e la ripresa dell’attività certificata dal verbale di 
lavoro sottoscritto da chi prende in consegna l’unità dopo l’intervento. 

Nei casi di cui alle lettere b), c) e d) perdurando l’inadempienza contestata oltre il periodo di 30 giorni ogni 
Amministrazione Contraente ha facoltà di dichiarare risolto l’OdF salvo in ogni caso il risarcimento del danno, dandone 
immediata comunicazione a CRA; 

3. In ogni caso di inadempimento, non imputabile a CRA ovvero causato da forza maggiore o da caso fortuito, 
relativo ai livelli di servizio richiesti al Fornitore sono stabilite le penali seguenti: 

a) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per la comunicazione di cessione del brevetto ai 
sensi dell’art. 13 della Convenzione di Fornitura, CRA applica al Fornitore una penale pari all’1% del valore 
della Convenzione  

b) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al temine stabilito per l’invio della reportistica di cui all’art. 14 
comma 1 “Servizio di reportistica” la Centrale applica al Fornitore una penale di Euro 200,00; 

c) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per l’invio del materiale richiesto all’art. 14 
comma 2 “Materiale per il sito” CRA applica al Fornitore una penale di € 500,00 

4. Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni contrattuali in modo anche solo 
parzialmente difforme dalle prescrizioni contenute nella presente Convenzione; in tali casi le Amministrazioni 
applicano al Fornitore le penali di cui ai precedenti commi sino al momento in cui la fornitura inizia ad essere 
prestata in modo effettivamente conforme alle disposizioni contrattuali, fatto salvo in ogni caso il risarcimento 
del maggior danno. 

5. La Centrale in caso di reiterati inadempimenti del Fornitore, segnalati alla stessa dalle Amministrazioni 
Contraenti, salvo il diritto di risoluzione della Convenzione in relazione alla gravità ravvisata negli stessi, può 
applicare penali rivalendosi sulla cauzione. 

ART. 16 - PROCEDIMENTO DI CONTESTAZIONE DELL’INADEMPIMENTO ED APPLICAZIONE DELLE PENALI DA PARTE 
DELLE SINGOLE AMMINISTRAZIONI CONTRAENTI 

1. Gli eventuali inadempimenti contrattuali che daranno luogo all’applicazione delle penali di cui all’art. 15 commi 1 
e 2 dovranno essere contestati per iscritto all’indirizzo PEC del Fornitore dalla singola Amministrazione 
Contraente e comunicati da quest’ultima, per conoscenza, alla CRA; in tal caso il Fornitore potrà contro dedurre 
per iscritto all’Amministrazione contestante entro il termine massimo di due (due) giorni lavorativi dalla ricezione 
della comunicazione stessa. 

2. Qualora le predette deduzioni non pervengano all’Amministrazione nel termine indicato o, pur essendo 
pervenute tempestivamente, non siano ritenute idonee, a giudizio della medesima Amministrazione contestante, 
a giustificare l’inadempienza, questa procederà all’applicazione delle penali al Fornitore 

3. L’ammontare della penale applicata all’esito del procedimento di contestazione di cui ai commi precedenti è 
addebitato dall’Amministrazione contestante sul corrispettivo della fattura da liquidare al Fornitore e solo in 
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difetto di quest’ultimo e comunque in subordine sul deposito cauzionale rilasciato dal Fornitore in favore di CRA, 
senza bisogno di diffida, ulteriore accertamento o procedimento giudiziario. 

4. Ciascuna singola Amministrazione contraente potrà applicare al Fornitore le penali sopra indicate sino alla 
concorrenza del 10% (dieci per cento) del valore del proprio OdF. In ogni caso l’applicazione delle penali previste 
nel presente atto non preclude il diritto delle singole Amministrazioni Contraenti al risarcimento dei maggior 
danni. 

5. La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui sopra non esonera in nessun caso il Fornitore dall’adempimento 
dell’obbligazione per quale si è reso inadempiente. 

ART. 17 - PROCEDIMENTO DI CONTESTAZIONE DELL’INADEMPIMENTO ED APPLICAZIONE DELLE PENALI DA PARTE DI 
CRA 
1. Gli eventuali inadempimenti che danno luogo all’applicazione delle penali di cui all’art. 15, commi 3 e 5, 

dovranno essere contestati per iscritto all’indirizzo PEC del Fornitore da CRA; in tal caso il Fornitore potrà contro 
dedurre per iscritto a CRA entro il termine massimo di 5 (cinque) giorni lavorativi dalla ricezione della 
contestazione. 

2. Qualora le predette deduzioni non pervengano a CRA nel termine indicato o, pur essendo pervenute 
tempestivamente, non siano ritenute idonee a giudizio della stessa CRA a giustificare l’inadempimento, questa 
procederà all’applicazione delle penali al Fornitore. 

3. L’ammontare della penale applicata all’esito del procedimento di contestazione di cui ai commi precedenti verrà 
addebitato sul deposito cauzionale rilasciato dal fornitore a favore di CRA. In tal caso è obbligo del Fornitore 
provvedere al reintegro immediato della cauzione per la parte decurtata.  

4. CRA potrà applicare al Fornitore le penali di cui al comma 1 del presente articolo sino alla concorrenza della 
misura massima pari al 10% (dieci per cento) dell’importo contrattuale massimo complessivo fermo il 
risarcimento degli eventuali maggior danni. Nella determinazione della misura massima del 10% CRA terrà conto 
anche delle penali eventualmente applicate dalle singole Amministrazioni, regolarmente comunicate e 
documentate. 

5. La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui sopra non esonera in nessun caso il Fornitore dall’adempimento 
dell’obbligazione per quale si è reso inadempiente 

ART. 18 – INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO, INDISPONIBILITA’ E/O IMPOSSIBILITA’ DELLA 
FORNITURA, EVOLUZIONE TECNICA 
 
1. Nei casi di indisponibilità temporanea dovuta ad eventi occasionali (es. rotture di stock) il Fornitore dovrà darne 

comunicazione per iscritto a CRA ed alle Amministrazioni Contraenti, indicando la data a partire dalla quale non 
potranno essere garantiti i termini di consegna evidenziando la sopravvenuta indisponibilità temporanea del 
prodotto. 

2. L’Amministrazione Contraente, laddove necessario al fine di assicurare la continuità del servizio e previa 
comunicazione scritta al Fornitore, potrà procedere all’esecuzione in danno del Fornitore acquistando i prodotti su 
libero mercato ed addebitando l’eventuale differenza di costo al Fornitore ovvero all’effettuazione dei test in altra 
struttura, imputando all’Azienda inadempiente i costi derivanti (tariffa SSR). 

3. Alla risoluzione dell’indisponibilità del prodotto, il Fornitore dovrà darne immediata comunicazione alle 
Amministrazioni Contraenti ed alla CRA. 

4. Salvo quanto previsto dall’art. 106, comma 2, D. Lgs. n. 50/2016, tutti i casi di indisponibilità non temporanea del 
prodotto (e/o impossibilità della fornitura del prodotto) ascrivibili alla sfera del Fornitore, inclusi i seguenti casi: 
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- Sospensione o ritiro dell’autorizzazione alla produzione e/o commercializzazione del prodotto da parte delle 
Autorità competenti 

- Sospensione della produzione o impedimento e/o interdizione all’utilizzo del sito produttivo (es. sequestro 
ecc.) a seguito delle Autorità Competenti; 

- Revoca, recesso, risoluzione, interruzione, sospensione, scadenza dei contratti di licenza e/o concessione di 
vendita e/o commercializzazione e/o distribuzione del prodotto; 

- Fermo, anche temporaneo, di produzione o distribuzione del prodotto a seguito di decisione del produttore o, 
comunque, per fatto ascrivibile all’attività di impresa del produttore e/o comunque del Fornitore; 

- Sospensione e/o interruzione o comunque indisponibilità della fornitura a seguito di vicende contrattuali 
relative alla licenza di distribuzione e/o commercializzazione 

- Ripetute rotture di stock; 

sono considerati casi di inadempimento contrattuale del Fornitore a seguito dei quali CRA procederà alla 
risoluzione della convenzione stipulata con il Fornitore inadempiente, ai sensi e per gli effetti di cui all’art.18.della 
Convenzione di Fornitura, riservandosi la facoltà di attivare, al fine di garantire in tempi rapidi la continuità delle 
forniture alle Amministrazioni Contraenti, l’istituto dell’interpello ex art. 110 D. Lgs. n. 50/2016 nonché ogni altro 
strumento previsto dalla normativa vigente. 

5. Al contempo, ciascuna singola Amministrazione Contraente al verificarsi delle ipotesi di indisponibilità del prodotto 
di cui al comma 4 ha diritto di risolvere l’OdF e procedere, previa comunicazione scritta al Fornitore, all’esecuzione 
in danno del medesimo procedendo all’acquisto sul libero mercato per la quantità strettamente necessaria a 
soddisfare le proprie immediate ed improcrastinabili esigenze, addebitando al Fornitore originario l’eventuale 
differenza di costo. 

6. Il Fornitore si impegna ad informare periodicamente e tempestivamente la Centrale e le Amministrazioni 
Contraenti sulla evoluzione tecnica dei prodotti oggetto della Convenzione e delle conseguenti possibili variazioni 
da apportare alle forniture ed alla prestazione dei servizi  

7. Il Fornitore si impegna, nel caso vengano introdotti sul mercato prodotti innovativi in continuità progettuale 
rispetto al prodotto aggiudicato, previo invio di scheda tecnica e parere favorevole di CRA o della Commissione 
Giudicatrice (ove prevista), ad immettere nella fornitura il prodotto innovato alle stesse condizioni contrattuali. 

ART. 19 - PROPRIETÀ DEI PRODOTTI  

Con riferimento a ciascun Ordinativo di Fornitura, l’Amministrazione acquisisce la proprietà dei beni a partire dalla 
data di consegna; prima di tale data tutti i rischi di perdite, furti e danni ai prodotti forniti, durante il trasporto e la 
sosta nei locali dell’Amministrazione Contraente, sono a carico del Fornitore, salva la responsabilità 
dell’Amministrazione medesima se le perdite, furti e danni sono ad essa direttamente imputabili per dolo o colpa 
grave. Fanno eccezione le strumentazioni in noleggio che restano di proprietà del fornitore per tutta la durata del 
contratto. 

ART. 20 – VERIFICHE DELLA CONVENZIONE E DELLA FORNITURA  

1. CRA si riserva il diritto di verificare in ogni momento la corretta esecuzione della Convenzione di Fornitura, ivi 
compreso l’andamento dei consumi delle Amministrazioni Contraenti. 

2. Le Amministrazioni Contraenti, anche tramite terzi da essi incaricati, hanno la facoltà di effettuare, in corso di 
fornitura, verifiche anche a campione, di corrispondenza delle caratteristiche quali/quantitative del prodotto 
fornito e/o dei servizi prestati. 



  
 
 
  

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO 

 

A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria                    C.F. / P. IVA   02421770997 
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162 
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it 
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) – Tel. 010 548 8562 – 8563  
PEC: cra@pec.alisa.liguria.it 

3. Ciascuna Amministrazione Contraente nomina un RUP, oltre all’eventuale Direttore dell’Esecuzione (DEC). Il RUP 
dell’Amministrazione Contraente, in coordinamento con il DEC (se nominato), assume specificamente in ordine al 
singolo OdF attuativo della Convenzione i compiti di cura, controllo e vigilanza nella fase di esecuzione 
contrattuale, nonché nella fase di verifica della conformità delle prestazioni contrattuali ai sensi dell’art. 31, 
comma 12, D. Lgs. n. 50/2016 e del D.M. 49/2018.  

4. Le Amministrazioni Contraenti trasmettono a CRA ed al Fornitore le dichiarazioni/certificazioni di completa ed 
esatta esecuzione relativamente agli OdF. 

ART. 21 – RISERVATEZZA (PRIVACY) 

1.  In ottemperanza agli obblighi derivanti dal Regolamento Europeo 2016/679 Regolamento Generale sulla protezione 
dei dati (in seguito Regolamento Europeo) relativi alla verifica di affidabilità del futuro aggiudicatario della gara in 
oggetto prevista per la designazione quale Responsabile del trattamento dati ai sensi dell’art. 28 del Regolamento 
Europeo e in osservanza del principio di responsabilizzazione (accountability) di cui all’art. 5, comma 2 del 
Regolamento Europeo, le ditte partecipanti alla procedura si impegnano a corredare l’offerta delle specifiche 
contenute nel Modello M-7. 

2. Con riferimento alle tipologie di trattamento elencate dall’Autorità Garante per la protezione dei dati personali con 
proprio provvedimento n. 467 dell’11.10.2018 (consultabile al link  
https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/ALLEGATO+1+Elenco+delle+tipologie+di+trattamenti+soggetti
+al+meccanismo+di+coerenza+da+sottoporre+a+valutazione+di+impatto.pdf/b9ceefa9-dd65-df86-fed4-
df3c3570f59d?version=1.11), l’aggiudicatario, prima della stipula del contratto di fornitura, dovrà altresì fornire la 
valutazione di impatto sulla protezione dei dati ai sensi dell’art. 35, comma 4 del Regolamento Europeo e relative 
norme di armonizzazione (tramite applicativo scaricabile dal sito internet del Garante per la protezione dei dati 
personali). 

3.  L’Aggiudicatario si impegna, altresì, a rispettare gli obblighi derivanti dall’art. 28 del Regolamento Europeo e 
relative norme di armonizzazione, di cui ai seguenti punti: 

 attenersi, nel trattare i dati personali al principio di indispensabilità, evitando di detenere, utilizzare o 
visualizzare informazioni eccedenti rispetto all’attività concordata ossia per finalità differenti; 

 non trattare i dati dell’interessato/utente oltre al tempo strettamente necessario ad espletare le citate 
attività; 

 informare sulle modalità utilizzate per conservare i dati ed in particolare sulle modalità utilizzate per 
consentire l’identificazione dell’interessato/utente per un periodo di tempo non superiore a quello 
necessario agli scopi per i quali sono stati raccolti e/o successivamente trattati, avendo cura di applicare, in 
caso di conservazione digitalizzata, le norme vigenti in materia di sicurezza ivi incluse quelle previste per le 
banche dati; 

 garantire l’aggiornamento normativo dei software e degli strumenti informatici relativi al servizio erogato, 
riducendo al minimo l’utilizzazione di dati personali e di dati identificativi, escludendone il trattamento 
quando le finalità perseguite possano essere realizzate mediante, rispettivamente, dati anonimi o modalità 
che permettano di identificare l’interessato solo in caso di necessità; 

 ottemperare al divieto di trasferire dati personali verso un paese terzo extra UE o un'organizzazione 
internazionale ovvero con modalità elusive delle  statuizioni vigenti in materia; 

 adottare le misure di sicurezza richieste ai sensi dell'art. 32 del Regolamento; 
 adottare, se previsto per legge, il Registro delle attività di trattamento ai sensi dell’art. 30 par. 2 del 

Regolamento Europeo; 

 rispettare le condizioni previste dal Regolamento Europeo in caso di ricorso ad un altro Responsabile del 
trattamento; 
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 adottare, tenendo conto della natura del trattamento stesso, misure tecniche e organizzative adeguate, al 
fine di soddisfare l'obbligo del Titolare del trattamento di adempiere  alle richieste per l'esercizio dei diritti 
dell'interessato di cui al capo III del Regolamento; 

 garantire il rispetto degli obblighi di cui agli artt. da 32 a 36 (con particolare riferimento all’art. 33, par. 2)  

La Ditta aggiudicataria garantisce che le persone autorizzate al trattamento dei dati (propri dipendenti/soci 
lavoratori, consulenti e collaboratori, nonché di subappaltatori e dei dipendenti, consulenti e collaboratori di 
questi ultimi) siano vincolate alla riservatezza o abbiano un obbligo legale in tal senso, in ragione dei diversi profili 
strettamente connessi alle mansioni svolte e per il solo tempo necessario all’erogazione dei servizi previsti dalla 
fornitura. 

4. In caso di inosservanza dei suddetti obblighi di riservatezza, la Centrale, nonché le Amministrazioni Contraenti, 
hanno facoltà di dichiarare risolti di diritto, rispettivamente, la Convenzione ed i singoli Ordinativi di Fornitura, 
fermo restando che l’Aggiudicatario è tenuto a risarcire tutti i danni che ne dovessero derivare. 

5. L’Aggiudicatario può citare i termini essenziali della Convenzione nei casi in cui sia condizione necessaria per la 
partecipazione dello stesso a gare e appalti, previa comunicazione alla Centrale delle modalità e dei contenuti di 
detta citazione. 
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LOTTO 1 

ALLERGOLOGIA 

Oggetto del lotto è la fornitura in service di autoanalizzatori automatici nuovi di fabbrica per dosaggi in campo 
allergologico occorrenti ai Laboratori Analisi della Regione Liguria. 

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE  

Ad ogni laboratorio partecipante deve essere fornito un sistema analitico in grado di eseguire dosaggi 
immunometrici in campo allergologico; l’autoanalizzatore offerto dovrà essere in grado di eseguire in automatico i 
test di cui al prospetto “Determinazioni immunometriche” sotto riportato. 

In allegato tabella dei fabbisogni per ciascuna Azienda aderente al presente capitolato. I fabbisogni espressi sono 
relativi alle analisi refertate, cui andranno aggiunti tutti i materiali necessari all’espletamento delle sedute analitiche 
(controlli strumentali, calibratori e quant’altro necessario all’esecuzione delle sedute analitiche). 

Per la determinazione di anticorpi, qualora fosse previsto dalla metodica della ditta fornitrice la determinazione di 
controlli per isotipo, può essere previsto nell’offerta un solo controllo per più analiti, accorpando più sedute in cui si 
determina lo stesso isotipo. 

La ditta aggiudicataria del service deve garantire per tutta la durata del contratto la fornitura dei reagenti offerti e la 
piena funzionalità degli strumenti e l’eventuale aggiornamento tecnologico. Inoltre ogni ulteriore allergene 
successivamente introdotto in commercio deve essere offerto alle medesime condizioni economiche di quelli già 
disponibili. 

Aziende afferenti, Tipologia e Quantitativi esami Refertati vedi tabella excell allegata 

TABELLA 

Frequenza media delle sedute analitiche annue per ciascuna Azienda partecipante. 

TEST Sedute Annue 

IgE specifiche Complete (vedi tabella allegata con i singoli allergeni) 100 

IgE specifiche con antigeni ricombinanti (vedi tabella allegata con i singoli allergeni) 50 

IgE Totali 100 

IGG4 Specifiche (vedi tabella allegata con i singoli allergeni) 50 

 

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME A PENA DI ESCLUSIONE 

Un “sistema analitico per dosaggi immunometrici in campo allergologico, che non deve utilizzare metodologia 
analitica in micropiastra, costituito da: 

1) autoanalizzatori automatici per immunometria, uguali o diversi in funzione dei carichi di lavoro dei singoli 
laboratori regionali ricavabili dai carichi di lavoro allegati al presente capitolato, operanti in serie (sistema 
modulare) o in parallelo (sistema ad unità autonome, uguali o differenti) in grado di eseguire almeno il 90% 
degli allergeni estrattivi ed il 90% dei molecolari, con una cadenza analitica complessiva di almeno 60 
test/ora; 

2) il collegamento bidirezionale on line del sistema proposto per l’esecuzione dei test di cui prospetto; 

3) i PC necessari per il collegamento dei vari strumenti ad Host Computer, completi di video e stampanti; 
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4) tutto il materiale ulteriormente ritenuto necessario per il corretto e completo funzionamento del sistema (es. 
gruppi di continuità, PC aggiuntivi, ecc.); 

5) la fornitura di reagenti e consumabili (calibratori, controlli strumentali, tamponi, consumabili monouso in 
plastica, ovvero tutto ciò che e riconducibile al singolo test) e di ogni altro materiale necessario non 
riconducibile al singolo test ma al sistema strumentale in toto (es. soluzioni di lavaggio, sieri di controllo, 
toner, cartucce o nastri per stampanti, puntali dedicati, provette, coppette o vial porta-siero con relativi tappi 
e supporti, etichette autoadesive, etc.) per l’esecuzione dei test nella tipologia e nel numero/anno richiesti 
nella tabella dei fabbisogni. 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica.  

ELEMENTI DI VALUTAZIONE: PUNTI 70/100 

n. ord. Parametri 
Peso 

Parametro 

Criterio 

di 

Valutazione 

 Caratteristiche strumentali (a) Max 47  

a.1 Tempo impiegato per ottenere il primo risultato utile da strumento in standby 2 Q4* 

a.2 n° tipologia   analiti on board misurabili simultaneamente per seduta analitica 4 Q3* 

a.3 
n° di analiti  calibrabili durante la stessa seduta analitica (valutazione dei controlli e 
calibratori necessari) 

2 Q3* 

a.4 Possibilità di presenza a bordo macchina di lotti differenti per ogni analita. 2 Q5 

a.5 Caricamento continuo dei consumabili (senza necessità di fermo-macchina) 3 Q5 

a.6 Accesso continuo dei campioni 3 Q5 
a.7 Uso di cuvette monouso per le reazioni 2 Q5 
a.8 Utilizzo di provette pediatriche 2 Q5 

a.9 
Determinazione volume residuo/test dei reagenti nei contenitori 
(autoinventario) 

1 Q5 

a.10 Tracciabilità dei test in corso 1 Q5 

a.11 Rilevazione coagulo 1 Q5 

a.12 
Auto re-test con ripetizione in automatico dei test per i campioni rilevati fuori scala 
(curva di calibrazione) 2 Q5 

a.13 Fattori di diluizione programmabile  1 Q5 

a.14 
Reflex test con esecuzione automatica di test aggiuntivi per un singolo campione, 
qualora fossero richiesti per l’interpretazione del risultato. 

2 Q5 

a.15 Maggior numero di allergeni estrattivi oltre al 90% d’obbligo 3 Q3 
a.16 Maggior numero di allergeni molecolari oltre al 90% d’obbligo 3 Q3 
a.17 Allergeni in fase solida  3 Q5 
a.18 Numero di punti di calibrazione richiesti per ogni analita 4 Q4* 
a.19 Shutdown automatico 2 Q5 
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a.20 Possibilità di consolidamento (si/no) 1 Q5 
 Caratteristiche dei metodi e dei reagenti (b) Max 16  

b.1 Kit a ridotto numero di test per analiti rari (n°) 3 Q3* 
b.2 Range di linearità delle IgE totali con set up standard  4 Q3* 
b.3 Stabilità dei reagenti on board (indicare la media) 3 Q3* 
b.4 Stabilità delle curve di calibrazione (indicare la media) 4 Q3* 
b.5 Refrigerazione on board 2 Q5 

b.6 Stabilità delle confezioni aperte conservate a 2-8° (indicare la stabilità media) 3 Q3* 
 Caratteristiche del software (c) Max 6  

c.1 
Programma specifico per la gestione del controllo di qualità, in grado di elaborare: 
grafici, statistiche, CV, seguendo le principali regole di Westgard, per ogni analita 
eseguito sullo strumento. 

1 Q1 

c.2 Assistenza da remoto 2 Q5 

c.3 Assistenza prefestiva 1 Q5 

c.4 Assistenza con intervento in giornata con chiamata entro le ore 10.00 2 Q5 

 

TABELLA 
Allergeni molecolari 

 Pollini 
g216 nCyn d 1 Bermuda grass (Cynodon dactylon) 
g205 rPhl p 1 Timothy (Phleum pratense) 
g206 rPhl p 2 Timothy (Phleum pratense) 
g208 nPhl p 4 Timothy (Phleum pratense) 
g209 rPhl p 6 Timothy (Phleum pratense) 
g210 rPhl p 7 Timothy (Phleum pratense) 
g211 rPhl p 11 Timothy (Phleum pratense) 
g212 rPhl p 12 Profilin, Timothy (Phleum pratense) 
g215 rPhl p 5b Timothy (Phleum pratense) 
w230 nAmb a 1 Ragweed (Ambrosia elatior ) 
w231 nArt v 1 Mugwort (Artemisia vulgaris) 
w233 nArt v 3 LTP, Mugwort (Artemisia vulgaris) 
w211 rPar j 2 LPT, Wall pellitory (Parietaria judaica) 
w232 nSal k 1 Saltwort (Salsola kali) 
w234 rPla l 1 Plantain 
t215 rBet v 1 PR-10, Birch (Betula verrucosa) 
t216 rBet v 2 Profilin, Birch (Betula verrucosa) 
t220 rBet v 4 Birch (Betula verrucosa) 
t225 rBet v 6 Birch (Betula verrucosa) 
t226 nCup a 1 Cypress (Cupressus arizonica) 
t224 rOle e 1 Olive (Olea europaea) 
t227 nOle e 7 Olive (Olea europaea) 
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t240 rOle e 9 Olive (Olea europaea) 
t241  rPla a 1 Maple leaf sycamore, London plane 
 Epiteli e Proteine Animali 
e204 nBos d 6 BSA, Cow (Bos spp.) 
e101 rCan f 1 Dog (Canis familiaris) 
e102 rCan f 2 Dog (Canis familiaris) 
e221 nCan f 3 Dog serum albumin (Canis familiaris) 
e226 rCan f 5 Dog (Canis familiaris) 
e94 rFel d 1 Cat (Felis domesticus) 
e220 nFel d 2 Cat serum albumin (Felis domesticus) 
e228 rFel d 4 Cat (Felis domesticus) 
e227 rEqu c 1 Horse (Equus caballus) 
e222 nSus s Pig serum albumin, Swine (Sus scrofa) 
 Acari 
d202 nDer p 1 House dust mite (Dermatophagoides Pteron.) 
d203 rDer p 2 House dust mite (Dermatophagoides Pteron.) 
d205 rDer p 10 Tropomyosin, House dust mite (Dermatoph. P.) 
d209 rDer p 23 House dust mite (Dermatoph. P.) 
 Veleni di insetto 
i208 rApi m 1 Phospholipase A2, Honey bee (Apis mellifera) 
i211 rVes v 1 Phospholipase A1, Common wasp (Vespula vulg.) 
i209 rVes v 5 Common wasp (Vespula vulgaris) 
i210 rPol d 5 Paper wasp (Polistes dominulus) 
i214 rApi m2 Honey bee (Apis mellifera) 
i215 rApi m3 Honey bee (Apis mellifera) 
i216 rApi m5 Honey bee (Apis mellifera) 
i217 rApi m10 Honey bee (Apis mellifera) 
 Alimenti 
f430 rAct d 8 PR-10, Kiwi (Actinidia deliciosa) 
f417 rApi g 1.01 PR-10, Celery (Apium graveolens) 
f443 rAna o 3, Cashew nut (Anacardium occidentale) 
f422 rAra h 1 Peanut (Arachis hypogaea) 
f423 rAra h 2 Peanut (Arachis hypogaea) 
f424 rAra h 3 Peanut (Arachis hypogaea) 
f447 rAra h 6 Peanut (Arachis hypogaea) 
f352 rAra h 8 PR-10, Peanut (Arachis hypogaea) 
f427 rAra h 9 LTP, Peanut (Arachis hypogaea) 
f354 rBer e 1 Brazil nut (Bertholletia excelsa) 
f76 nBos d 4 alpha-lactalbumin, Milk (Bos spp.) 
f77 nBos d 5 beta-lactoglobulin, Milk (Bos spp.) 
f78 nBos d 8 Casein, Milk (Bos spp.) 
f428 rCor a 1 PR-10, Hazel nut (Corylus avellana) 
f425 rCor a 8 LTP, Hazel nut (Corylus avellana) 
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f440 nCor a 9, Hazel nut (Corylus avellana) 
f439 rCor a 14, Hazel nut (Corylus avellana) 
f355 rCyp c 1 Carp (Cyprinus carpio) 
f426 rGad c 1 Cod (Gadus morhua) 
f233 nGal d 1 Ovomucoid, Egg (Gallus spp.) 
f232 nGal d 2 Ovalbumin, Egg (Gallus spp.) 
f323 nGal d 3 Conalbumin, Egg (Gallus spp.) 
f353 rGly m 4 PR-10, Soy (Glycine max) 
f431 nGly m 5 beta-conglycinin, Soy (Glycine max) 
f432 nGly m 6 Glycinin (Glycine max) 
f441 rJug r 1 Walnut (Juglans regia) 
f442 rJug r 3 LTP, Walnut (Juglans regia) 
f434 rMal d 1 PR-10, Apple (Malus domestica) 
f435 rMal d 3 LTP, Apple (Malus domestica) 
f351 rPen a 1 Tropomyosin, Shrimp (Penaeus aztecus) 
f419 rPru p 1 PR-10, Peach (Prunus persica) 
f420 rPru p 3 LTP, Peach (Prunus persica) 
f421 rPru p 4 Profilin, Peach (Prunus persica) 
f433 rTri a 14 LTP, Wheat (Triticum aestivum) 
f98 Gliadina 
f416 rTri a 19 Omega-5 Gliadin, Wheat (Triticum spp.) 
 Altri 
o214 MUXF3 CCD, Bromelain 
o215 Alpha gal (ricombinante) 
k218 rHev b 5 Latex (Hevea brasiliensis) 

k219 rHev b 6.01 Latex (Hevea brasiliensis) 

k220 rHev b 6.02 Latex (Hevea brasiliensis) 
k221 rHev b 8 Profilin, Latex (Hevea brasiliensis) 
k222 rHev b 9 Latex (Hevea brasiliensis) 
k224 rHev b 11 Latex (Hevea brasiliensis) 
k205 Alkalase (Bacillus spp.) 
k202 nAna c 2 Bromelain, Pineapple (Ananas comosus) 
k87 nAsp o 21 alpha-amylase (Aspergillus oryzae) 
k201 nCar p 1 Papain, Papaya (Carica papaya) 
k208 nGal d 4 Lysozyme, Egg (Gallus spp.) 
k204 Maxatase (Bacillus licheniformis) 
k206 Savinase (Bacillus spp.) 
k213 nSus s Pepsin, Swine (Sus scrofa) 
k215 rHev b 1 Latex (Hevea brasiliensis) 
k217 rHev b 3 Latex (Hevea brasiliensis) 
m229 rAlt a 1 (Alternaria alternata) 
m218 rAsp f 1 (Aspergillus fumigatus) 
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Allergeni estrattivi 

m219 rAsp f 2 (Aspergillus fumigatus) 
m220 rAsp f 3 (Aspergillus fumigatus) 
m221 rAsp f 4 (Aspergillus fumigatus) 
m222 rAsp f 6 (Aspergillus fumigatus) 

 Pollini 
g6 Coda di topo (Phleum pratense) 
g12 Segale (Secale cereale) 
g3 Erba mazzolina (Dactylis glomerata) 
g1 Paleino odoroso (Anthoxanthum odoratum) 
g2 Erba canina (Cynodon dactylon) 
g4 Paleo dei prati (Festuca elatior) 
g5 Loglierella (Lolium perenne) 
g8 Gramigna dei prati (Poa pratensis) 
g9 Erba cannuccia (Agrostis stolonifera) 
g10 Cannarecchia (Sorghum halepense) 
g13 Barbagiona (Holcus lanatus) 
g7 Canna di palude (Phragmites communis) 
g15 Grano (Triticum aestivum) 
g17 Panico (Paspalum notatum) 
g11 Paleo (Bromus inermis) 
g14 Avena (Avena sativa) 
g16 Alopecurus pratensis 
g70 Gramigna (Elymus triticoides) 
g71 Phalaris arundinacea 
g201 Orzo (Hordeum vulgare) 
g202 Zea mays 
g203 Distichlis spicata 
g204 Falsa avena (Arrhenatherum elatius) 
w6 Assenzio selvatico (Artemisia vulgaris) 
w21 Parietaria judaica 
w2 Ambrosia psilostachya 
w3 Ambrosia trifida 
w7 Margherita dei prati (Chrysanthemum leucanthemum) 
w8 Taraxacum vulgare 
w9 Lanciuola (Plantago lanceolata) 
w10 Farinaccio (Chenopodium album) 
w1 Ambrosia artemisiifolia (Ambrosia elatior) 
w19 Erba vetriola (Parietaria officinalis) 
w4 Franseria acanthicarpa 
w5 Assenzio (Artemisia absinthium) 
w11 Erba cali (Salsola kali (pestifer)) 
w12 Verga d'oro (Solidago virgaurea) 
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w13 Xanthium commune 
w14 Amaranthus retroflexus 
w15 Atriplex lentiformis 
w16 Iva ciliata 
w17 Granata (Kochia scoparia) 
w18 Acetosa minore (Rumex acetosella) 
w20 Ortica comune (Urtica dioica) 
w22 Luppolo giapponese (Humulus scandens) 
w23 Romice (Rumex crispus) 
w45 Erba medica (Medicago sativa) 
w46 Eupatorium capillifolium 
w82 Amaranto (Amaranthus palmeri) 
w206 Camomilla (Matricaria chamomilla) 
w207 Lupino (Lupinus spp.) 
w203 Rapa (Brassica napus) 
w204 Girasole (Helianthus annuus) 
w210 Barbabietola (Beta vulgaris) 
t3 Betulla (Betula verrucosa) 
t17 Cryptomeria japonica 
t2 Ontano bianco (Alnus incana) 
t4 Nocciolo (Corylus avellana) 
t5 Faggio americano (Fagus grandifolia) 
t7 Quercia bianca (Quercus alba) 
t9 Olivo (Olea europaea) 
t12 Salice (Salix caprea) 
t1 Acero (Acer negundo) 
t6 Ginepro sabina (Juniperus sabinoides) 
t8 Olmo americano (Ulmus americana) 
t10 Noce di California (Juglans californica) 
t11 Platano (Platanus acerifolia) 
t14 Pioppo (Populus deltoides) 
t15 Frassino (Fraxinus americana) 
t16 Pino strobo (Pinus strobus) 
t18 Eucalyptus spp. 
t19 Acacia longifolia 
t20 Mesquito (Prosopis juliflora) 
t21 Melaleuca (Melaleuca leucadendron) 
t22 Noce americano (Carya pecan) 
t23 Cipresso mediterraneo (Cupressus sempervirens) 
t70 Gelso bianco (Morus alba) 
t72 Palma regina (Arecastrum romanzoffianum) 
t73 Pino australiano (Casuarina equisetifolia) 
t208 Tiglio (Tilia cordata) 
t210 Ligustro (Ligustrum vulgare) 
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 Epiteli e Proteine Animali 
e1 Forfora di gatto 
e5 Forfora di cane 
e3 Forfora di cavallo 
e4 Forfora di vacca 
e6 Epitelio di cavia 
e70 Piume d'oca 
e85 Piume di pollo 
e86 Piume di anatra 
e77 Escrementi di cocorito 
e78 Piume di cocorito 
e80 Epitelio di capra 
e81 Epitelio di pecora 
e82 Epitelio di coniglio 
e83 Epitelio di maiale 
e84 Epitelio di hamster (criceto) 
e87 Proteine seriche e urinarie di ratto 
e88 Proteine seriche e urinarie di topo 
e89 Piume di tacchino 

t25 Frassino europeo (Fraxinus excelsior) 
t37 Cipresso delle paludi (Taxodium distichum) 
t41 Carya tomentosa (syn. C. alba) 
t44 Bagolaro occidentale (Celtis occidentalis) 
t45 Olmo del Nord America (Ulmus crassifolia) 
t54 Oleagno (Elaeagnus angustifolia) 
t55 Ginestra dei Carbonari (Cytisus scoparius) 
t56 Mirica (Myrica cerifera) 
t57 Ginepro di Virginia (Juniperus virginiana) 
t71 Gelso del Nord America (Morus rubra) 
t205 Sambuco (Sambucus nigra) 
t203 Ippocastano (Aesculus hippocastanum) 
t201 Abete rosso (Picea excelsa) 
t206 Castagno (Castanea sativa) 
t207 Abete odoroso (Pseudotsuga taxifolia) 
t209 Carpino bianco (Carpinus betulus) 
t211 Liquidambar o Storace (Liquidambar styraciflua) 
t217 Falso pepe (Schinus molle) 
t212 Cedro (Libocedrus decurrens) 
t213 Pino (Pinus radiata) 
t214 Palma da dattero (Phoenix canariensis) 
t218 Quercia americana (Quercus virginiana) 
t219 Palo verde (Cercidium floridum) 
t223 Palma da olio (Elaeis guineensis) 
t222 Cipresso dell'Arizona (Cupressus arizonica) 
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e71 Epitelio di topo 
e72 Proteine urinarie di topo 
e73 Epitelio di ratto 
e74 Proteine urinarie di ratto 
e75 Proteine seriche di ratto 
e76 Proteine seriche di topo 
e201 Piume di canarino 
e213 Piume di pappagallo 
e196 Piume di calopsitta, pappagallo 
e197 Escrementi di calopsitta, pappagallo 
e198 Proteine seriche di calopsitta, pappagallo 
e200 Escrementi di canarino 
e208 Epitelio di cincillà 
e214 Piume di fringuello 
e210 Epitelio di volpe 
e209 Epitelio di gerbillo 
e205 Proteine seriche di cavallo 
e203 Epitelio di visone 
e215 Piume di piccione 
e206 Proteine seriche di coniglio 
e211 Proteine urinarie di coniglio 
e202 Epitelio di renna 
e216 Epitelio di cervo 
e217 Epitelio di furetto 
e218 Escrementi di pollo 
e219 Proteine seriche di pollo 

 Acari 
d1 Dermatophagoides pteronyssinus (House dust mite) 
d2 Dermatophagoides farinae (House dust mite) 
d3 Dermatophagoides microceras (House dust mite) 
d70 Acarus siro (Storage mite) 
d71 Lepidoglyphus destructor (Storage mite) 
d72 Tyrophagus putrescentiae (Storage mite) 
d74 Euroglyphus maynei (House dust mite) 
d73 Glycyphagus domesticus (Storage mite) 
d201 Blomia tropicalis (House dust mite) 
 Alimenti 
f33 Arancia (Citrus sinensis) 
f25 Pomodoro (Lycopersicon lycopersicum) 
f31 Carota (Daucus carota) 
f35 Patata (Solanum tuberosum) 
f44 Fragola (Fragaria vesca) 
f47 Aglio (Allium sativum) 
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f48 Cipolla (Allium cepa) 
f49 Mela (Malus x domestica) 
f84 Kiwi (Actinidia deliciosa) 
f85 Sedano (Apium graveolens) 
f87 Melone (Cucumis melo spp.) 
f91 Mango (Mangifera indica) 
f92 Banana (Musa spp.) 
f94 Pera (Pyrus communis) 
f95 Pesca (Prunus persica) 
f96 Avocado (Persea americana) 
f209 Pompelmo (Citrus paradisi) 
f214 Spinaci (Spinachia oleracea) 
f225 Zucca (Cucurbita pepo) 
f51 Germogli di bambù (Phyllostachys pubescens) 
f54 Patata dolce (Ipomea batatas) 
f259 Uva (Vitis vinifera) 
f210 Ananas (Ananas comosus) 
f242 Ciliegia (Prunus avium) 
f237 Albicocca (Prunus armeniaca) 
f215 Lattuga (Lactuca sativa) 
f216 Cavolo (Brassica oleracea var. capitata) 
f208 Limone (Citrus limon) 
f244 Cetriolo (Cucumis sativus) 
f255 Prugna (Prunus domestica) 
f260 Broccoli (Brassica oleracea var. italica) 
f261 Asparago (Asparagus officinalis) 
f262 Melanzana (Solanum melongena) 
f211 Mora (Rubus fruticosus) 
f288 Mirtillo nero (Vaccinium myrtillis) 
f217 Cavolini di Bruxelles (Brassica oleracea var. gemmifera) 
f295 Carambola (Averrhoa carambola) 
f291 Cavolfiore (Brassica oleracea var. botrytis) 
f289 Dattero (Phoenix dactylifera) 
f276 Finocchio fresco (Foeniculum vulgare) 
f292 Guava (Psidium guajava) 
f293 Papaya (Carica papaya) 
f294 Frutto della passione (Passiflora edulis) 
f302 Mandarino (Citrus reticulata) 
f301 Kaki (Diospyros kaki) 
f306 Lime (Citrus aurantifolia) 
f318 Jack fruit (Artocarpus heterophyllus) 
f319 Barbabietola rossa (Beta vulgaris) 
f322 Ribes (Ribes sylvestre) 
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f328 Fico (Ficus carica) 
f329 Anguria (Citrullus lanatus) 
f330 Rosa canina, frutto (Rosa spp.) 
f336 Giuggiolo, frutto (Ziziphus jujuba) 
f342 Oliva (Olea europaea) 
f343 Lampone (Rubus idaeus) 
f348 Litchi (Litchi chinensis) 
f4 Grano (Triticum aestivum) 
f14 Semi di soia (Glycine max) 
f5 Segale (Secale cereale) 
f8 Granoturco (Zea mays) 
f11 Grano saraceno (Fagopyrum esculentum) 
f13 Arachide (Arachis hypogaea) 
f17 Nocciola (Corylus avellana) 
f6 Orzo (Hordeum vulgare) 
f7 Avena (Avena sativa) 
f9 Riso integrale (Oryza sativa) 
f10 Semi di sesamo (Sesamum indicum) 
f12 Piselli (Pisum sativum) 
f15 Fagioli bianchi (Phaseolus vulgaris) 
f18 Noce brasiliana (Bertholletia excelsa) 
f20 Mandorla (Amygdalus communis) 
f36 Noce di cocco (Cocos nucifera) 
f79 Glutine 
f55 Miglio comune (Panicum milliaceum) 
f56 Miglio italiano (Setaria italica) 
f57 Miglio giapponese (Echinochloa crus-galli) 
f256 Noce (Juglans spp.) 
f201 Noce americana (Carya illinoensis) 
f235 Lenticchia (Lens esculenta) 
f202 Anacardio (Anacardium occidentale) 
f203 Pistacchio (Pistacia vera) 
f299 Castagna (Castanea sativa) 
f124 Farro (Triticum spelta) 
f182 Fagiolo di Lima (Phaseolus lunatus) 
f253 Pinoli (Pinus edulis) 
f224 Semi di papavero (Papaver somniferum) 
f226 Semi di zucca (Cucurbita pepo) 
f287 Fagioli rossi (Phaseolus vulgaris) 
f227 Barbabietola da zucchero (Beta vulgaris) 
f305 Trigonella (Trigonella foenum-graecum) 
f309 Ceci (Cicer arietinus) 
f310 Vecchia Blu (Lathyrus sativus) 
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f315 Fagioli verdi (Phaseolus vulgaris) 
f316 Semi di colza (Brassica napus) 
f333 Semi di lino (Linum usitatissimum) 
f335 Semi di lupino (Lupinus albus) 
f345 Noce di macadamia (Macadamia spp.) 
f347 Quinoa (Chenopodium quinoa) 
f86 Prezzemolo (Petroselinum crispum) 
f89 Senape (Brassica/Sinapis spp.) 
f218 Paprica, Peperone (Capsicum annuum) 
f280 Pepe nero (Piper nigrum) 
f271 Anice (Pimpinella anisum) 
f269 Basilico (Ocimum basilicum) 
f278 Alloro (Laurus nobilis) 
f265 Cumino (Carum carvi) 
f267 Cardamomo (Elettaria cardamomum) 
f279 Pepe di Cayenna (Capsicum frutescens) 
f268 Chiodi di garofano (Syzygium aromaticum) 
f281 Curry 
f277 Aneto (Anethum graveolens) 
f219 Semi di finocchio (Foeniculum vulgare) 
f270 Zenzero (Zingiber officinale) 
f263 Pepe verde (Piper nigrum) 
f275 Levistico (Levisticum officinale) 
f266 Macis (Myristica fragrans) 
f274 Maggiorana (Origanum majorana) 
f283 Origano (Origanum vulgare) 
f272 Dragoncello (Artemisia dracunculus) 
f273 Timo (Thymus vulgaris) 
f234 Vaniglia (Vanilla planifolia) 
f317 Coriandolo (Coriandrum sativum) 
f331 Zafferano (Crocus sativus) 
f332 Menta (Mentha piperita) 
f339 Pepe di Giamaica (Pimenta dioica) 
f344 Salvia (Salvia officinalis) 
f3 Pesce, Merluzzo (Gadus morhua) 
f23 Granchio comune (Cancer pagurus) 
f24 Gambero (Pandalus borealis, Penaeus monodon) 
f37 Mitili (Mytilus edulis) 
f40 Tonno (Thunnus albacares) 
f41 Salmone (Salmo salar) 
f80 Astice (Homarus gammarus) 
f254 Platessa (Pleuronectes platessa) 
f50 Sgombro del Pacifico (Scomber japonicus) 
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f58 Seppia (Todarodes pacificus) 
f59 Polpo (Octopus vulgaris) 
f60 Sugherello (Trachurus japonicus) 
f61 Sardina (Sardinops melanosticta) 
f204 Trota (Oncorhynchus mykiss (Salmo gairdnieri)) 
f207 Vongola (Ruditapes spp.) 
f205 Aringa (Clupea harengus) 
f290 Ostrica (Ostrea edulis) 
f338 Capesante (Pecten spp.) 
f147 Rombo ocellato dell'Atlantico (Paralichthys albigutta) 
f369 Pesce gatto punteggiato (Ictalurus punctatus) 
f381 Lutiano (Lutjanus campechanus) 
f384 Stenodus (Stenodus spp.) 
f410 Cernia (Epinephelus spp.) 
f412 Pesce specchio (Hoplostethus atlanticus) 
f413 Merluzzo nero (Pollachius virens) 
f414 Tilapia (Oreochromis spp.) 
f415 Sandra americana (Sander vitreus) 
f42 Eglefino (Melanogrammus aeglefinus) 
f206 Sgombro (Scomber scombrus) 
f264 Angiulla (Anguilla anguilla) 
f258 Calamaro (Loligo spp.) 
f303 Ippoglosso (Hippoglossus hippoglossus) 
f304 Aragosta (Palinurus spp.) 
f307 Nasello (Merluccius merluccius) 
f308 Sardina europea (Sardina pilchardus) 
f311 Rombo giallo (Lepidorhombus whiffiagonis) 
f312 Pesce Spada (Xiphias gladius) 
f313 Acciuga (Engraulis encrasicolus) 
f314 Lumaca (Helix aspersa) 
f320 Gambero di acqua dolce (Astacus astacus) 
f337 Sogliola (Solea solea) 
f346 Abalone (Haliotis spp.) 
f1 Albume 
f75 Tuorlo 
f83 Carne di pollo (Gallus spp. ) 
f284 Carne di tacchino (Meleagris gallopavo) 
f245 Uovo 
f26 Carne di maiale (Sus spp.) 
f27 Carne di bue (Bos spp.) 
f88 Carne di montone (Ovis spp.) 
f213 Carne di coniglio (Oryctolagus spp.) 
f285 Carne di alce 
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f321 Carne di cavallo 
f2 Latte 
f81 Formaggio a pasta dura 
f82 Formaggio a pasta molle 
f231 Latte bollito 
f286 Latte di asina 
f236 Siero di latte di mucca 
f300 Latte di capra 
f325 Latte di pecora 
f326 Siero di latte di pecora 
f246 Gomma di Guar (E412) (Cyamopsis tetragonolobus) 
f296 Carruba (E410) (Ceratonia siliqua) 
f297 Gomma arabica (E414) (Acacia spp.) 
f298 Astragalo (E413) (Astragalus spp.) 
f340 Rosso cocciniglia (E120) (Dactylopius coccus) 
f45 Lievito (Saccharomyces cerevisiae) 
f90 Malto 
f93 Cacao (Theobroma cacao) 
f221 Caffè (Coffea spp.) 
f247 Miele 
f212 Funghi, champignon (Agaricus hortensis) 
f222 Tea (Camellia sinensis) 
f324 Luppolo (Humulus lupulus) 
 Veleni di insetto 
i1 Ape (Apis mellifera) 
i3 Giallone (Vespula spp.) 
i2 Calabrone bianco (Dolichovespula maculata) 
i4 Vespa (Polistes spp.) 
i5 Calabrone giallo (Dolichovespula arenaria) 
i75 Calabrone europeo (Vespa crabro) 
i77 Vespa europea (Polistes dominulus) 
i205 Bombo (Bombus terrestris) 
 Insetti 
i6 Scarafaggio (Blatella germanica) 
i71 Zanzara comune (Aedes communis) 
i73 Larve rosse di zanzara (Chironomus thummi) 
i70 Formica (Solenopsis invicta) 
i72 Dittero di chironoride (Cladotanytarsus Lewisi) 
i76 Trogoderma (Trogoderma angustum (Solier)) 
i8 Baco da seta (Bombyx mori) 
i202 Curculione (Sitophilus granarius) 
i203 Tignola grigia della farina (Ephestia kuehniella) 
i204 Tafano (Tabanus spp.) 
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i206 Periplaneta americana (Periplaneta americana) 
i207 Blatta orientale (Blatta orientalis) 
 Farmaci 
c1 Penicilloyl G 
c2 Penicilloyl V 
c73 Insulina umana (Insulin human) 
c70 Insulina porcina (Insulin porcine) 
c71 Insulina bovina (Insulin bovine) 
c5 Ampicillina (Ampicilloyl) 
c6 Amoxicillina (Amoxicilloyl) 
c74 Gelatina (Gelatin bovine) 
c8 Clorexidina (Chlorhexidine) 
c260 Morfina (Morphine) 
c261 Folcodina (Pholcodine) 
c209 Chimopapaina (Chymopapain) 
c202 Succinilcolina (Suxamethonium (succinylcholine)) 
c7 Cefaclor 
 Professionali 
k75 Isocianato TDI (Toluene diisocyanate) 
k76 Isocianato MDI (Diphenylmethane diisocyanate) 
k77 Isocianato HDI (Hexamethylene diisocyanate) 
k78 Ossido di etilene 
k79 Anidride ftalica 
k74 Seta (Bombyx mori) 
k80 Formaldeide/Formalina 
k72 Ispagula 
k70 Polvere di caffè verde (Coffea spp.) 
k71 Semi di ricino 
k81 Ficus benjamina (Ficus spp.) 
k83 Semi di cotone 
k84 Semi di girasole 
k85 Cloramina T 
k86 TMA (Trimellitic anhydride) 
k73 Seta grezza 
k82 Lattice (Hevea brasiliensis) 
k209 Anidride esaidroftalica 
k211 Anidride metiltetraidroftalica 
k212 Polvere di legno (Triplochiton scleroxylon) 
k214 Bouganville (Bougainvillea spp.) 
 Varie 
m2 Cladosporium herbarum 
m6 Alternaria alternata 
m3 Aspergillus fumigatus 
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m5 Candida albicans 
m4 Mucor racemosus 
m1 Penicillium chrysogenum (P. notatum) 
m7 Botrytis cinerea 
m8 Setomelanomma rostrata (Helminthosporium halodes) 
m9 Fusarium proliferatum (F. moniliforme) 
m10 Stemphylium herbarum (S. botryosum) 
m11 Rhizopus nigricans 
m12 Aureobasidium pullulans 
m13 Phoma betae 
m14 Epicoccum purpurascens 
m15 Trichoderma viride 
m16 Curvularia lunata 
m70 Pityrosporum orbiculare (syn. Malassezia) 
m205 Trichophyton rubrum 
m202 Acremonium kiliense 
m207 Aspergillus niger 
m80 Enterotossina A di Staffilococco 
m81 Enterotossina B di Staffilococco 
m36 Aspergillus terreus 
m203 Trichosporon pullulans 
m204 Ulocladium chartarum 
m201 Tilletia tritici 
m208 Chaetomium globosum 
m209 Penicillium glabrum 
m210 Trichophyton mentagrophytes var. goetzii 
m211 Trichophyton mentagrophytes var. interdigitale 
m223 Enterotossina C di Staffilococco 
m226 Enterotossina TSST di Staffilococco 
m227 Malassezia spp. 
m228 Aspergillus flavus 
h1 Polvere (Greer Labs., Inc.) 
h2 Polvere (Hollister-Stier Labs.) 
p1 Ascaris 
p4 Anisakis 
o70 Fluido seminale 
o1 Cotone, fibre grezze 
o202 Artemia salina, mangime per pesci 
o207 Daphnia, mangime per pesci 
o203 Tetramina, mangime per pesci 
o201 Foglie di tabacco 
o211 Tenebrione mugnaio, esca (Tenebrio mollitor) 
o212 Streptavidina 



  
 
 
  

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO 

 

A.Li.Sa. – Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria                    C.F. / P. IVA   02421770997 
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162 
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it 
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) – Tel. 010 548 8562 – 8563  
PEC: cra@pec.alisa.liguria.it 

 

In relazione al presente lotto saranno considerate ammissibili offerte che comprendano almeno il 90% degli 
allergeni estrattivi ed almeno il 90% dei molecolari. Al fine della quantificazione dell’importo complessivo offerto 
per il lotto, i riferimenti mancanti saranno sostituiti con i prodotti a quotazione maggiore tra quelli ammessi delle 
altre concorrenti. 
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LOTTO 2 

FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER AUTOIMMUNITÀ (esami di primo livello) 

Sono inseriti in questo lotto  

 Dosaggi in Immunofluorescenza indiretta (IFI) con lettura automatizzata 
 Dosaggi immunometrici totalmente in automazione e in random access  

Sistemi analitici completi per l’esecuzione di test di I livello di autoimmunità e relativo software/hardware per la 
gestione degli stessi e la comunicazione al gestionale di laboratorio (LIS). I sistemi analitici dovranno comprendere 
apparecchiature e test per il dosaggio di autoanticorpi con le seguenti metodiche: immunofluorescenza indiretta (IFI) 
e immunometriche non a micropiastre  

In particolare, per ciascun laboratorio afferente è richiesto: 

A) Middleware di gestione del settore autoimmunita’ in grado di governare anche strumenti di fornitori terzi. 

B) Immunofluorescenza indiretta per il dosaggio di autoanticorpi: 
 preparatore automatico di vetrini; 
 microscopio a fluorescenza con sistema di acquisizione e interpretazione automatica delle immagini 

fluoroscopiche; 
  microscopio a fluorescenza a LED di back Up; 
 Reagenti per l’esecuzione dei test richiesti. 

C) Sistema di immunometria in random access, non a micropiastre, per il dosaggio di autoanticorpi: 
 sistema analitico immunometrico con metodologia alternativa all’immunoenzimatica e accesso casuale dei 

campioni; 
 reagenti per l’esecuzione dei test richiesti. 

Nella tabella dei fabbisogni viene specificata l’attività annua e i requisiti strumentali richiesti dai laboratori afferenti. Il 
numero di dosaggi/anno indicati tiene conto del numero degli esami refertati, come descritti in premessa, per le 
sedute analitiche indicate. I sistemi offerti devono rispondere ai requisiti tecnici e funzionali indispensabili di seguito 
descritti, che costituiscono parte integrante e sostanziale del presente Capitolato. La ditta aggiudicataria dovrà 
garantire, per tutto il periodo della fornitura, la partecipazione ad uno o più specifici programmi di valutazione esterna 
di qualità (VEQ) i cui requisiti sono riportati qui di seguito:  

VEQ NEQAS  

 ANTIBODIES TO NUCLEAR AND RELATED ANTIGENS 
 COELIAC DISEASE ANTIBODIES 
 PHOSPHOLIPID ANTIBODIES 
 ANCA ANTIBODIES 
 LIVER DISEASE ANTIBODIES 
 CITRULLINATED PROTEINS 

L’ attività annua si riferisce alla attività diagnostica complessiva effettuata nel 2018 o stimata per i test di nuova 
introduzione.  

A)  MIDDLEWARE DI GESTIONE DEL SETTORE AUTOIMMUNITA’ – REQUISITI MINIMI A PENA DI ESCLUSIONE 

 Collegamento ai singoli sistemi che compongono il settore di autoimmunità e gestione dei vari strumenti e 
metodologie (IFI, IMMUNOMETRIA, IMMUNOBLOT).  

 Capacità di acquisire le immagini microscopiche durante la lettura del preparato ed associarle 
simultaneamente al paziente di pertinenza. 
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 Ricezione da Host dell’elenco esami da eseguire con relativa creazione di liste di lavoro. 
 Liste di lavoro suddivise per metodologie/strumentazione. 
 Invio delle liste di lavoro suddivise per singola stazione. 
 Ricezione dei risultati da ogni singola stazione con successivo invio ad Host. 
 Ampio archivio in grado di gestire dati ed immagini fluoroscopiche eventualmente associate al paziente. 
 Creazione di stampa referto personalizzabile. 
 Creazione di fogli di lavoro per le ripetizioni successive e loro invio al relativo strumento. 
 Controllo da remoto da parte del fornitore. 
 Software e manuale in lingua italiana. 

B)  IMMUNOFLUORESCENZA INDIRETTA – REQUISITI MINIMI A PENA DI ESCLUSIONE 
 Preparatore automatico di vetrini: 

 Preparatore automatico nuovo di fabbrica, non ricondizionato. 
 Software/protocolli/reagentario validati per: 

- ANA su HEp-2; 
- AMA, ASMA, LKM su triplo tessuto (fegato, rene, stomaco di ratto); 
- nDNA su Crithidia Luciliae; 
- ANCA su Neutrofili fissati in etanolo; 
- ANCA su Neutrofili fissati in formalina; 
- EMA su terzo distale di esofago di scimmia. 

 Gestione contemporanea (stessa seduta analitica) di tutte le metodiche IFI elencate. 
 Sistema aperto implementabile con ulteriori metodi anche di altre ditte. 
 Gestione di almeno 90 campioni/seduta. 
 Gestione di almeno 15 vetrini e 8 metodiche diverse IFI simultaneamente. 
 Utilizzo dei tubi primari o secondari in completa automazione. 
 Presenza di sensore di livello campioni e reagenti. 
 Programmazione delle sedute personalizzabile e gestibile da middleware collegato. 
 Tracciabilità dei reagenti/condizioni/operazioni eseguite. 
 Braccio di dispensazione con ago separato per la dispensazione per aspirazione/lavaggio al fine di ridurre il 

carry over. 
 Esecuzione automatica delle diluizioni/titolazioni dei sieri. 
 Gestione di tutte le fasi di lavoro in completa automazione. 
 Riconoscimento dei campioni tramite lettore barcode “on board”. 
 Riconoscimento dei vetrini tramite lettore barcode. 
 Software e manuali in lingua italiana. 

 Microscopio a fluorescenza e sistema di acquisizione delle immagini fluoroscopiche:  

 Microscopio a led nuovo di fabbrica fornito di obiettivi 20x e 40x. 
 Sistema di lettura robotizzato con lettura automatica dei vetrini. 
 Sistema di acquisizione delle immagini ad alta definizione. 
 Acquisizione delle immagini direttamente in fase di lettura, digitalizzazione delle stesse ed archiviazione 

paziente sul software gestionale.  
 Software in grado di identificare i campioni negativi. 
 Software in grado di identificare almeno i patterns fluoroscopici più frequenti dei campioni. ANA positivi 

(omogeneo, nucleolare, punteggiato, centromerico, nuclear dots). 
 Confronto in storico di risultati/immagini precedentemente acquisiti del paziente. 
 Dotazione di computer, monitor e stampante annessa al sistema di acquisizione. 
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 Microcopio a fluorescenza di back up:  

 Microscopio a LED, anche ricondizionato, fornito di obiettivi 20x, 40x e 100x. 

 Reagenti:  

 ANA su HEp-2: Substrato cellulare uniforme e semiconfluente con elevato numero di mitosi/campo 
(>3/campo a 40x) fissato in acetone. Kit completo di tutti i reagenti occorrenti comprensivo di controllo 
negativo e positivo. 

 AMA, ASMA, LKM su triplo tessuto (fegato, rene, stomaco di ratto) Kit completo di tutti i reagenti occorrenti, 
comprensivo di controllo negativo e positivo.  

 nDNA su Crithidia Luciliae  Kit completo di tutti i reagenti occorrenti, comprensivo di controllo negativo e 
positivo. 

 ANCA su Neutrofili fissati in etanolo Kit completo di tutti i reagenti occorrenti, comprensivo di controllo 
negativo e positivo.  

 ANCA su Neutrofili fissati in formalina Kit completo di tutti i reagenti occorrenti, comprensivo di controllo 
negativo e positivo. . 

 EMA: terzo distale di esofago di scimmia; Kit completo di tutti i reagenti occorrenti, comprensivo di controllo 
negativo e positivo. 

 La stabilità delle confezioni reagenti non deve essere inferiori a 8 mesi 

C) IMMUNOMETRIA RANDOM ACCESS PER IL DOSAGGIO DI AUTOANTICORPI – REQUISITI MINIMI A PENA DI 
ESCLUSIONE 

 Sistema analitico immunometrico con metodologia alternativa all’immunoenzimatica e accesso casuale dei 
campioni: 

 Analizzatore nuovo di fabbrica completamente automatico in tutte le fasi analitiche, 
Immunochemiluminescenza o Fluoroimmunoenzimatico, non in micropiastra. 

 Campionamento da tubi primari o secondari in completa automazione. 
 Accesso random e continuo (caricamento ed esecuzione campioni anche durante il corso di una seduta 

analitica). 
 Carry-over assente o in limiti di tolleranza. 
 Possibilità di processare i test elencati su un’unica provetta primaria o su unica aliquota. 
 Curve di calibrazione memorizzate utilizzabili per almeno 2/3 settimane. 
 Sensori di livello per campioni e tutti i liquidi di sistema. 
 Gestione automatica del controllo di qualità interno. 
 Procedure di manutenzione giornaliera e periodica automatizzate e gestibili tramite software; 
 Reattivi pronti all’uso. 
 Conservazione dei reattivi a temperatura non inferiore a 4°C. 
 Riconoscimento dei campioni, dei reagenti e dei calibratori tramite codice a barre. 

 Reagenti:  

 Reagenti pronti all'uso. 
 Controlli pronti all'uso. 
 Calibratori pronti all’uso. 
 Supporto solido antigene. 
 Stabilità antigeni a bordo macchina.    
 Durata della stabilità analiti a bordo almeno 20 giorni. 
 ENA screening classico con almeno 6 Ag estrattivi altamente purificati o ricombinanti. 

La mancata offerta dei test addizionali NON preclude la partecipazione alla gara, ma sarà oggetto di valutazione.  
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Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

ELEMENTI DI VALUTAZIONE (MAX punti 70) 

CARATTERISTICHE STRUMENTALI - Parametri Peso Parametro CRITERIO 

PREPARATORE AUTOMATICO DI VETRINI Max 8 Punti  
Sistema di lavaggio ad immersione e a goccia 2 Q1 
Sistema dotato di lettore barcode vetrini integrato a bordo macchina                    2 Q5 
Sistema di tracciabilità e sicurezza del processo analitico 2 Q1 
Tempo di manutenzione a carico dell’operatore 2 Q4* 
MICROSCOPIO A FLUORESCENZA CON LETTURA AUTOMATICA DEI VETRINI Max 14 Punti  
Possibilità di leggere i vetrini in simultanea sia a video che con gli oculari 3 Q5 
Riconoscimento vetrino tramite lettura barcode a bordo del microscopio 3 Q5 
Interpretazione di altri substrati oltre a quelli minimi richiesti  2 Q3 
Numero di vetrini caricabili nel sistema di lettura 3 Q3* 
Tempo di acquisizione ed interpretazione delle immagini (sarà premiato il minor 
tempo di interpretazione/quadri/ora) 

3 Q4* 

SISTEMA AUTOMATICO IN IMMUNOMETRIA RANDOM ACCESS NON A 
MICROPIASTRA  

Max 13 Punti  

Dosaggio diretto sulla strumentazione delle curve standard   2 Q5 
Cadenza analitica 3 Q4* 
Numero di metodiche eseguibili contemporaneamente nella stessa seduta analitica 3 Q3* 
Numero analiti differenti a bordo contemporaneamente 3 Q3* 
Possibilità di gestire le scorte reagenti tramite software  2 Q5 

CARATTERISTICHE REATTIVI - Parametri Peso Parametro CRITERIO 

REATTIVI PER IMMUNOFLUORESCENZA Max 20 Punti  

Valutazione della campionatura: 
 ANA: indice mitotico HEp-2 (indicare rapporto nucleo/citoplasma) 
 Distribuzione omogenea delle cellule per campo e buona conservazione dei tessuti 
 Ripetibilità e riproducibilità dei risultati 
 Corrispondenza del quadro fluoroscopico indagato 

10 Q1 

AMA-ASMA-LKM: possibilità di evidenziare F-Actina nello stesso pozzetto 2 Q5 

ANCA possibilità di un unico pozzetto di lettura con i granulociti fissati con i differenti 
fissativi e controllo HEp-2   

2 Q5 

Numero di preparati prodotti e distribuiti dall’offerente 3 Q3* 

Maggior numero di kit completi (obbligatori e opzionali) contenenti controlli positivi e 
negativi e tutti i reagenti necessari 3 Q3* 

  REATTIVI PER TEST IMMUNOMETRICI (CLIA/FEIA) Max 15 Punti  

Controlli di qualità multiparametrici per Autoimmunità      3 Q5 
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Numero di analiti tarati contro Standard Internazionale di Riferimento del WHO 3 Q3* 

Rapporto tra test refertati e test consumati per seduta analitica (sarà premiato il 
minor consumo  di reazioni consumate per test refertato) 

2 Q2 

Stabilità dei test a confezione integra (indicare la stabilità media) 1 Q3* 

Stabilità dei test a bordo strumento (indicare la stabilità media) 1 Q3 

Numero di test quantitativi  4 Q3* 

Test addizionali offerti 1 Q3* 
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LOTTO 3 

FORNITURA in SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER AUTOIMMUNITÀ (multiparametrici in immunoblot) 

Il presente lotto prevede la fornitura di un sistema diagnostico per l’esecuzione di test di II livello con dosaggi 
multiparametrici in immunoblot. 

Per l’esecuzione dei test richiesti devono essere compresi in fornitura: 

 n. 1 preparatore automatico in grado di eseguire dosaggi in immunoblot; 
 tutti i reagenti , i controlli e quant’altro necessario dell’esecuzione dei test  richiesti  nell’allegato relativo 

ai fabbisogni delle Aziende afferenti. 

La ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla fornitura dei seguenti programmi esterni di qualità: 

VEQ NEQAS 

 Miosite; 
 Paraneoplastici; 
 Gangliosidi. 

MULTIPARAMETRICA LINEARE PER IL DOSAGGIO DI AUTOANTICORPI – REQUISITI STRUMENTALI MINIMI A PENA DI 
ESCLUSIONE 

 SISTEMA SEMI-AUTOMATICO DI PREPARAZIONE, LETTURA ED INTERPRETAZIONE DI STRIP BLOT CON LE 
SEGUENTI CARATTERISTICHE  

 Capacità di caricamento di almeno 20 strips per seduta analitica; 
 Numero canali per i reagenti fino a 6; 
 Sistema in grado di eseguire incubazioni dinamiche e lavaggio automatico delle strips;   
 Aspirazione e dispensazione automatiche dei vari reagenti; 
 Volumi di dispensazione regolabili; 
 Letture ed interpretazione automatica delle strips tramite scanner o telecamera; 
 Risultati refertabili in modalità qualitativa o quantitativa. 

 REATTIVI  

 Reattivi altamente purificati o ricombinanti; 
 Presenza in ogni supporto di almeno un controllo positivo; 

TEST DI CONFERMA 

 PROFILO ANA: test di conferma per almeno i seguenti antigeni: RNP/Sm, Sm, SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, 
PM-Scl, CENP B, PCNA, Proteina P-ribosomiale; 

 PROFILO EPATICO: test di conferma per almeno i seguenti antigeni: AMA (M2), SP100, GP210, LKM, LC1, 
SLA;  

TEST SPECIALISTICI I 

 PROFILO MIOSITE: test di conferma per almeno i seguenti antigeni: Mi-2, SRP, Jo-1, PL-7, PL-12; 
 PROFILO SCLERODERMIA: test di conferma per almeno i seguenti antigeni: Scl-70, CENPA, CENPB, RNA-

polimerasi III, Fibrillarina, PM-Scl, Ku; 

TEST SPECIALISTICI II 

 PROFILO NEUROLOGICO PARANEOPLASTICO test di conferma per almeno i seguenti antigeni: anfifisina, 
CV2, Ri, Yo; 
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 PROFILO GANGLIOSIDI IgG presenza di almeno i seguenti antigeni: GM1, GM2, GM3, GD1a, GD1b, GT1b, 
GQ1b; 

 PROFILO GANGLIOSIDI IgM presenza di almeno i seguenti antigeni: GM1, GM2, GM3, GD1a, GD1b, GT1b, 
GQ1b; 

 PROFILO VASCULITE: test di conferma per almeno i seguenti antigeni: PR-3, MPO, GBM. 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

ELEMENTI DI VALUTAZIONE (MAX punti 70) 

Parametri Peso Parametro CRITERIO 
PREPARATORE PER IMMUNOBLOT Max 35 Punti  
Grado di automazione nelle diverse fasi della seduta analitica. Sarà premiata l’offerta 
che prevede il maggior livello di automazione  

5 Q1 

Numero di profili di analisi gestibili nella stessa seduta analitica 5 Q3* 
Ridotta manutenzione mensile programmata (indicare il numero di interventi di 
manutezione) 

5 Q4* 

Gestione automatica dei reattivi mediante identificazione con barcode 5 Q5 
Sistema di interpretazione del risultato 5 Q1 
Elevata assistenza tecnico specialistica. Specificare le modalità e la tipologia 5 Q2 
Sistema di tracciabilità e sicurezza del processo analitico. Indicare quali passaggi 
garantiscono la tracciabilità e sicurezza  

5 Q2 

CARATTERISTICHE REATTIVI IMMUNOBLOT Max 35 Punti  
Antigeni disponibili all’interno dei profili richiesti oltre il minimo indicato (la 
Commissione valuterà sia il numero che la rilevanza clinica dell’antigene aggiunto) 

9 Q1 

Reattivi calibratori e controlli pronti all’uso 7 Q3* 
Stabilità media degli analiti: maggior durata, maggior punteggio 6 Q3* 
Qualità sensibilità e specificità degli antigeni. Ogni azienda dovrà dichiarare la 
sensibilità e la specificità del proprio test sulla base delle pubblicazioni a riguardo 7 Q1 

Profilo gangliosidi con presenza di antigeni sulfatidi 4 Q5 
Numero di antigeni disponibili a catalogo 2 Q3* 
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LOTTO 4 

FORNITURA in SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER AUTOIMMUNITÀ SPECIALISTICA TEST IN CLIA O FEIA 

Il presente lotto prevede la fornitura di un Sistema Random Access non in micropiastra per l’esecuzione di dosaggi in 
chemiluminescenza (CLIA) o fluoroimmunoenzimatici (FEIA) specialistici di approfondimento.  

REQUISITI MINIMI A PENA DI ESCLUSIONE 

IMMUNOCHIMICA PER IL DOSAGGIO DI AUTOANTICORPI IN CLIA/FEIA: 
 Analizzatore completamente automatico in tutte le sue fasi analitiche. 
 Strumento nuovo di fabbrica dedicato per l’esecuzione dei test richiesti. 
• Campionamento da tubi primari o secondari in completa automazione. 
• Carry-over assente o in limiti di tolleranza. 
• Possibilità di processare tutti i test elencati in tabella su un unico tubo primario o secondario. 
• Sensori di livello per campioni e per tutti i reagenti specifici. 
• Gestione automatica del controllo di qualità interno. 
• Programmazione delle sedute tramite liste di lavoro preparate dal middleware collegato. 
• Procedure di manutenzione giornaliera e periodica automatizzate e gestibili tramite software. 
• Riconoscimento dei campioni, dei reagenti e dei calibratori tramite codice a barre con lettore integrato nello 

strumento. 
• Presenza di aghi di dispensazione distinti fra campioni e reagenti, per evitare carry over. 

REAGENTI: 
 ENA screening (compresi antigeni rari), almeno 10 Ag.  
 Ab anti CCP con test di II o III generazione. 
 reattivi pronti all’uso. 
 antigeni estrattivi altamente purificati o ricombinanti. 
 compatibilità fra lotti. 
 Conservazione dei reattivi a temperatura non inferiore a 4°C. 

TEST OBBLIGATORI 
TEST METODO N. test/anno IRCSS San Martino 

ENA Screening allargato (compresi antigeni rari) CLIA/FEIA 1500 
Ab anti-Ro52 CLIA/FEIA 300 
Anticorpi anti-CCP CLIA/FEIA 2000 
Ab anti-cardiolipina IgA CLIA/FEIA 600 
Ab anti-beta 2 glicoproteina 1 IgA CLIA/FEIA 600 
Ab anti-proteina P ribosomiale CLIA/FEIA 100 
Ab anti-GBM CLIA/FEIA 150 
Ab anti-LKM CLIA/FEIA 300 
Ab Anti-transglutaminasi IgG CLIA/FEIA 100 
Ab Anti-dsDNA CLIA/FEIA 1000 
Ab anti- M2 CLIA/FEIA 300 

TEST ADDIZIONALI  
TEST METODO N. test/anno IRCSS San Martino 

Ab anti-Beta 2 glicoproteina dominio 1  CLIA/FEIA 500 
Ab anti-HMGCR  CLIA/FEIA 200 
Ab anti-DFS70 CLIA/FEIA 250 
Ab anti-fosfatidiliserina/protrombina CLIA/FEIA 1300 
Ab anti trombospondina tipo I CLIA/FEIA 100 
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La mancata offerta dei test addizionali NON preclude la partecipazione alla gara, ma sarà oggetto di valutazione 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

ELEMENTI DI VALUTAZIONE (MAX punti 70)  

Parametri 
Peso 

Parametro 
CRITERIO 

CARATTERISTICHE SISTEMA RANDOM ACCESS Max 35 Punti  
Durata delle curve di calibrazione 5 Q3* 
Calibrazione con master curve analita-specifiche 5 Q5 
Grado di automazione ed operatività dello strumento, incluse le manutenzioni 
(relazione) 

8 Q1 

Numero di metodiche eseguibili contemporaneamente nella stessa seduta analitica 5 Q3* 
Caricamento ed esecuzione campioni anche durante il corso di una seduta analitica 2 Q5 
N° di aghi di dispensazione campioni 3 Q3* 
N° di aghi di dispensazione reagenti 3 Q3* 
Gestione automatica del controllo di qualità 2 Q5 
Caricamento in continuo dei reagenti 2 Q5 
CARATTERISTICHE REATTIVI Max 35 Punti  
Numero di preparati prodotti e distribuiti dall’offerente 8 Q3* 
Ampiezza dell’intervallo di misurazione lineare (sarà premiato il range dinamico più 
ampio in U/ml) 

5 Q3* 

Parametri antigenici presenti nel test di ENA Screen allargato (la Commissione 
valuterà sia il numero che la rilevanza clinica dell’antigene aggiunto)  

8 Q1 

Validazione dei test con pubblicazioni internazionali recensite (la Commissione 
valuterà sia il numero dei test validati che il numero delle pubblicazioni) 6 Q1 

Numero di test opzionali eseguibili sulla strumentazione random access offerta-  8 Q3 
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LOTTO 5 

SISTEMI DIAGNOSTICI PER AUTOIMMUNITÀ SPECIALISTICA TEST IN IFI O EIA  - MISCELLANEA 

Il presente lotto prevede la fornitura di un sistema per l’esecuzione di: 

• Dosaggi in Immunofluorescenza indiretta (IFI) specialistici lettura manuale esperta; 
• Dosaggi immunometrici EIA di approfondimento eseguiti su monowell/microstrip/micropiastra. 

Nell’offerta dovrà essere garantita l’automazione mediante proposta di fornitura di strumento, anche ricondizionato, 
idoneo all’esecuzione del/dei test, con canone di noleggio quantificato a parte.  

Nel caso in cui risulti esistente in Azienda una strumentazione idonea, l’Amministrazione contraente potrà non 
richiedere l’installazione dell’apparecchiatura. Al riguardo si specifica altresì che, qualora le ditte concorrenti per il 
lotto de quo risultassero aggiudicatarie dei lotti 2, 3, e 4 della procedura di che trattasi, in fase di comparazione delle 
offerte economiche per il presente lotto il costo del noleggio verrà portato a 0. 

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME A PENA DI ESCLUSIONE 

Metodologia IFI o EIA  

Il processatore automatico per IFI o per ELISA eventualmente proposto deve essere “aperto” e deve essere assicurata 
la compatibilità con differenti protocolli e differenti reagenti”. 

TEST RICHIESTI  

TEST METODO 
Numero test/anno 

San Martino 
Numero 

sedute/settimana 
Ab anti-cellule parietali gastriche IFI/ELISA/FEIA 600 2 
Ab anti-corteccia surrenale IFI 150 1 ogni 10 giorni 
Ab anti-ovaio IFI 100 1 ogni 10 giorni 
Ab anti-insula pancreatica IFI 200 1 
Ab anti-Saccaromyces Cerevisiae IgA IFI/ELISA/FEIA 200 2 
Ab anti-Saccaromyces Cerevisiae IgG IFI/ELISA/FEIA 200 2 
Ab anti-Fattore Intrinseco ELISA/FEIA 400 2 
Ab anti-Recettore Colinergico ELISA/FEIA 400 1 
Ab anti-IA2 ELISA/FEIA 100 1 ogni 15 giorni 
Ab anti-Trasportatore dello Zinco ELISA/FEIA 100 1 ogni 15 giorni 
Ab anti-21-idrossilasi ELISA/FEIA 100 1 ogni 15 giorni 
Ab anti Endotelio IgG   IFI/ELISA 150 1 ogni 15 giorni 
Ab anti recettore fosfolipasi A2 IgG IFI/ELISA 500 3 
Ab anti muscolo striato IgG IFI/ELISA 100 1 ogni 15 giorni 
Ab anti aquaporina-4 IgG IFI/ELISA 120 1 
Ab anti F-actina IgG  IFI/ELISA 100 All’occorrenza 
Ab anti Musk CLIA/FEIA/ELISA 100 1 
Ab anti fibrillarina  CLIA/FEIA/ELISA 50 All’occorrenza 
Ab anri RNA polimerasi III CLIA/FEIA/ELISA 50 All’occorrenza 
Ab anti MOG IFI/ELISA 80 1 
Ab anti MAG CLIA/FEIA/ELISA 650 1 ogni 15 giorni 
Ab anti encefaliti autoimmuni (NMDA, CASPR2, 
AMPA, LGL1, GABA B) 

IFI 100 1 

Ab anti antigeni neurologici cervelletto (Yo, Hu,Ri, 
CV2, Ma, amfifisina) 

IFI 180 1 
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Saranno ammesse le offerte comprendenti almeno l’80% degli analiti richiesti. Al fine della comparazione delle 
offerte economiche i riferimenti mancanti saranno sostituiti con i prodotti a quotazione maggiore tra quelli 
ammessi delle altre concorrenti 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

ELEMENTI DI VALUTAZIONE (MAX punti 70) 

Parametri Peso Parametro CRITERIO 

CARATTERISTICHE TECNICHE Max 30 Punti  
Consolidamento del maggior numero di test in CLIA o FEIA 15 Q3* 
Numero di metodiche eseguibili contemporaneamente nella stessa seduta analitica 8 Q3* 
Gestione automatica del controllo di qualità 7 Q5 
CARATTERISTICHE REATTIVI IFI ed IMMUNOMETRIA Max 40 Punti  
Numero di preparati prodotti e distribuiti dall’offerente 5 Q3* 
Kit completo di controlli positivi e negativi e tutti i reagenti necessari 5 Q5 
Maggior numero di analiti offerti (oltre 80%)  15 Q3 
Validazione dei test con pubblicazioni internazionali recensite (la Commissione 
valuterà sia il numero dei test validati che il numero delle pubblicazioni) 

5 Q1 

Test in metodica IFI 
 Vetrini componibili multiparametrici 
 Valutazione della Campionatura  

 Distribuzione omogenea delle cellule per campo e buona 
conservazione dei tessuti 

 Ripetibilità e riproducibilità dei risultati 
 Corrispondenza del quadro fluoroscopico indagato 

 
4 
6 

 
Q5 
Q2 
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LOTTO 6 

FORNITURA DI SISTEMI ANALITICI DI CITOFLUORIMETRIA 

Oggetto del lotto è la fornitura in service di sistemi analitici di citofluorimetria per i Laboratori di Analisi delle Aziende 
Sanitarie della Regione Liguria. 

Obiettivi della fornitura: razionalizzare l’attività analitica della diagnostica citofluorimetrica eseguita nei laboratori 
delle Aziende partecipanti, nel rispetto dei carichi di lavoro dei singoli laboratori; garantire elevati standard qualitativi; 
garantire la minima manualità e la massima tracciabilità e standardizzazione delle procedure analitiche sia di base/1° 
livello che di approfondimento/specialistica. 

L’attività analitica prevede 

A) Esami diagnostici di base/1° livello  
B) Tipizzazioni di approfondimento/2° livello  

Per Gaslini e S. Martino applicazioni specifiche dedicate alla trapiantologia di Cellule Staminali Emopoietiche e studio 
avanzato malattia residua minima/3° livello. 

La modalità di presentazione della fornitura intende garantire sia l’approvvigionamento di sistemi di primo livello per 
la gestione della routine infettivologica, che l’approvvigionamento di sistemi di 2°/3° livello (vedi tabella dei 
fabbisogni).  

L’impostazione della fornitura prevede l’aggiudicazione in base a criteri di proporzionalità allo scopo di garantire in 
particolare ai centri di riferimento - Policlinico San Martino e Istituto Giannina Gaslini - la disponibilità di una doppia 
tecnologia per le piattaforme di secondo e terzo livello. Ciò al fine di aumentare la accuratezza diagnostica, 
permettendo la risoluzione delle difficoltà interpretative in caso di incongruenze o di difficoltà nella interpretazione di 
campioni cellulari difficili (aspirato midollare, sottopopolazioni leucocitarie per diagnostiche specifiche, malattia 
residua minima). A fronte di quanto sopra la Ditta aggiudicataria otterrà la fornitura delle piattaforme di 1 e 2 livello 
per tutte le Aziende del perimetro. I centri di riferimento anzidetti, sulla base delle specifiche esigenze cliniche e 
diagnostiche, potranno rivolgersi alle altre Ditte in graduatoria per l’acquisizione di strumentazione e consumabili di 
differente tecnologia. 

La fornitura prevede: 

 Strumentazione nuova di fabbrica idonea all’uso previsto nel presente capitolato e dotata dei requisiti 
indispensabili indicati negli allegati A e B, compreso quanto necessario per l’utilizzo in sicurezza della 
strumentazione anche in relazione alla tecnologia proposta; 

 Fornitura di gruppo di continuità (UPS), nel caso non sia presente o non sia possibile collegare i dispositivi 
offerti ad un impianto già predisposto con tali caratteristiche; 

 Consegna al piano ed installazione nei locali messi a disposizione, comprensiva degli eventuali adeguamenti 
strutturali necessari (obbligo di sopralluogo da parte delle aziende partecipanti); 

 Fornitura a titolo gratuito di tutto quanto necessario per il periodo di tempo occorrente all’installazione, 
messa in funzione e collaudo delle apparecchiature; 

 Eventuale trasferimento gratuito e riavvio della strumentazione all’interno di una Azienda qualora la 
collocazione iniziale dovesse variare a seguito di riorganizzazioni nei Laboratori; 

 SISTEMA DI BACKUP DEI FILE DI ACQUSIZIONE E DI ANALISI DEI DATI CITOFLUORIMETRICI; 
 SOFTWARE MICROSOFT OFFICE SU TUTTE LE POSTAZIONI DI ANALISI;   
 Fornitura di controlli esterni di qualità VEQ- UK NEQAS. 
 
 Per il sistema di secondo livello: STAZIONI DI ANALISI E GESTIONE DI FILE DI ACQUISIONE ED ANALISI 

“PESANTI” che consentano l’analisi offline. Le suddette stazioni di analisi dovranno essere collegate alle 
postazioni dei citofluorimetri mediante rete aziendale. 
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 Fornitura di software aggiuntivo dedicato (tipo Infinicyt) con aggiornamenti; 
 

A - Sistema analitico per analisi in citometria a flusso di base/1° livello - requisiti minimi a pena di esclusione 

1. Sistema analitico completo per la tipizzazione linfocitaria di base e infettivi. 
- Citofluorimetro da banco, con marcatura CE-IVD, a flusso con laser raffreddato ad aria in grado di effettuare 

analisi multiparametriche rilevando contemporaneamente almeno quattro segnali di fluorescenza;  
- Software con protocolli di analisi definiti per la tipizzazione linfocitaria di base, impostazione automatica per 

compensazioni e calibrazioni; 
- Sistema in grado di eseguire il conteggio assoluto delle diverse popolazioni linfocitarie su unica piattaforma; 
- Preparatore degli emolisati automatico, con marcatura CE-IVD. 

Tutta la strumentazione deve essere nuova di fabbrica dotata di sistemi di sicurezza per l’operatore (biohazard) e 
sensori di allarme per eventuali guasti, rispondente alle normative CE-IVD 98/79 EC. 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

ELEMENTI DI VALUTAZIONE (max punti 30) 

Parametri 
Peso 

Parametro 
CRITERIO 

Analizzatore per tipizzazioni linfocitarie base   

Sistema integrato compatto, su unica piattaforma, per campionamento, preparazione, 
analisi citofluorimetrica a partire da provetta primaria   

4 Q2 

Minor ingombro strumentale lineare del sistema integrato. Le Ditte concorrenti 
dovranno indicare le misure della proiezione a terra. 

3 Q4* 

Lettore di codice a barre sia per il riconoscimento del campione, che per 
l'identificazione dei reagenti a bordo con riconoscimento del lotto e della scadenza. 

3 Q5 

Sistema in grado di eseguire il conteggio assoluto delle diverse sottopopolazioni 
linfocitarie (cellule/ul) su unica piattaforma mediante conta volumetrica delle cellule. 5 Q5 

Caricamento in continuo delle provette madri 2 Q5 
Funzione STAT: possibilità di interrompere il flusso di lavoro per inserimento urgenze 
(descrivere). 

3 Q2 

Sistema che non necessiti di calibrazioni periodiche a carico dell’operatore per 
l’ottimizzazione del flusso di lavoro.  

3 Q5 

Possibilità di utilizzo del parametro volume elettronico (in aggiunta a FS e SS) per 
migliorare la definizione della morfologia cellulare.  

3 Q5 

Miglior produttività del sistema (TAT). Descrivere come esempio la lavorazione di 40 
campioni per test di immunofenotipo di base (TBNK) con 2 provette figlie.  
Il TAT è inteso come tempo di lavorazione compreso lo Start Up di tutta la 
strumentazione, dalla presa in carico del campione fino alla refertazione dei dati per i 
campioni negativi.  

4 Q2 
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B - Sistema analitico per analisi in citometria a flusso specialistica/2° e 3° livello  

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME A PENA DI ESCLUSIONE 

Si richiede la fornitura di Analizzatori per citometria a flusso nuovi di fabbrica, ciascuno completo di tre sorgenti laser 
atte alla rilevazione di 2 parametri morfologici e almeno 10 parametri di fluorescenza. Gli strumenti proposti dovranno 
essere completi di stazione computerizzata e corredati di piatto campionatore per l’acquisizione automatica dei 
campioni ed eventuale banco dedicato ove necessario. La strumentazione dovrà inoltre essere provvista di 
certificazione CE-IVD secondo DL 98/79 EC per uso diagnostico in vitro.  

Si richiedono altresì sistemi automatici di lavaggio per campioni ematologici in grado di effettuare i passaggi di lisi, 
lavaggio, eventuale fissazione e risospensione delle cellule marcate per analisi in citofluorimetria. La strumentazione 
dovrà essere provvista di certificazione CE-IVD secondo DL 98/79 EC per uso diagnostico in vitro.  

Per ogni Azienda, dovrà, essere fornito un software gestionale a supporto degli analizzatori richiesti, che consenta di 
semplificare il flusso operativo ed i processi di data entry, di automatizzare il reporting dei dati, di standardizzare 
l’archiviazione dei dati dei pazienti, di rendere sicure la tracciabilità, la validazione ed il trasferimento dei dati e di 
minimizzare il numero degli step manuali.  

Il software deve permettere di interfacciare gli analizzatori al LIS di laboratorio. 

Caratteristiche tecniche MINIME dell’Analizzatore 

1a 
Analizzatore in grado di montare 3 sorgenti laser ad allineamento fisso e con emissione a: 405nm, 488 nm e 
633 nm o equivalenti 

2a Rilevamento di 2 parametri fisici (FSC e SSC) e almeno 10 fluorescenze. 

3a Ottica a RIFLESSIONE con fibre ottiche. 

4a Fluidica a 3 velocità di flusso variabili. 

5a Lettura dei campioni a flusso continuo. 

6a 
Compensazione automatica di tutti i parametri: matrice completa, compensazione inter- e intra-laser, on-line 
e off-line. 

7a Elettronica completamente digitale. 
8a Sensibilità inferiore a 200 molecole di fluorescenze (MESF). 
9a Software automatico per la tipizzazione linfocitaria.  

10a Software di acquisizione ed analisi per tutte le applicazioni. 
11a Possibilità di effettuare il conteggio assoluto nelle sottopopolazioni linfocitarie tramite biglie. 

Caratteristiche MINIME del sistema hardware e software strumentale 
1b Formato dati: FCS 3.0 o superiore. 
2b Memorizzazione dei protocolli d’indagine. 
3b Collegamento bidirezionale con il sistema informatico di laboratorio. 
4b Automazione completa di tutte le fasi di acquisizione e analisi dei campioni. 
5b Possibilità di rielaborare dati precedentemente acquisiti.  
6b Visualizzazione e stampa di tutte le combinazioni di grafici multiparametrici. 

Caratteristiche tecniche MINIME del Preparatore /Campionatore 

1d 
Preparatore automatico per uso diagnostico in vitro secondo direttiva 98/79/EC che dispensi sangue intero, 
reagenti e calibratori.  

2d 
Il preparatore deve campionare sangue intero da provette primarie chiuse e sotto agitazione e più reagenti 
nella medesima provetta figlia. Il preparatore deve lisare e fissare il campione inattivandolo biologicamente 
per la sicurezza dell’operatore. 
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3d Piatto campionatore con minimo 30 posizioni  
4d Agitazione automatica delle provette figlie  

5d Utilizzo del piatto campionatore del preparatore direttamente sul lavatore e sul citofluorimetro 

Caratteristiche tecniche MINIME del Lavatore 

1e Modulo in grado di effettuare: incubazione provetta secondaria, lisi, lavaggio e risospensione del campione.  

2e La funzione di preparatore/lavatore può essere fornita anche in modulo unico purché rispetti le 
caratteristiche minime indicate. 

Caratteristiche tecniche MINIME dei reagenti 

1f Anticorpi marcati direttamente e pronti all’uso con con possibilità di scelta tra diverse marcature e 
marchio CE IVD. 

2f 
Schede tecniche dettagliate indicanti: clone, CD, classe isotipica di appartenenza, modalità di conservazione, 
numero di test eseguibili, referenze bibliografiche, modalità di utilizzo.  

3f Effettuazione di  conta assoluta delle sottopopolazioni linfocitarie in singola piattaforma. 

Caratteristiche oggetto di valutazione  

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica e nel manuale operativo (in lingua italiana) allegati all’offerta 
tecnica. 

CARATTERISTICHE SOGGETTE A VALUTAZIONE max punti 40 

n. ord. Parametri 
Peso 

Parametro 
Criterio di 

Valutazione 

1 
Piatto Campionatore con il maggior numero di provette test caricabili eccedente 
le 30 posizioni (maggior numero di provette test caricabili maggior punteggio)  

2 Q3 

2 
Massima velocita di acquisizione in termini di ul/min con approvazione 
certificata per uso diagnostico in vitro (numero massimo di eventi acquisibili al 
secondo = maggior punteggio) 

2 Q3* 

3 
Possibilità di impostare soglie su più parametri contemporaneamente durante la 
fase di acquisizione. 

1 Q5 

4 Sensibilità espressa in MESF su FITC e PE.  
I valori più bassi saranno oggetto di maggiore punteggio 

2 Q4* 

5 
Numero di canali in cui è possibile risolvere il segnale di fluorescenza (maggior 
numero di canali = maggior punteggio 

5 
Q3* 

 

6 
FS con diversi angoli di diffrazione per migliorare la rilevazione di elementi di 
piccole dimensioni e piastrine. 

2 Q5 

7 
Per il piatto Campionatore, si richiede possibilità di acquisire sia rack di provette 
che altri supporti con un unico modulo con approvazione certificata per uso 
diagnostico in vitro 

1 Q5 

8 
Volume morto non acquisibile da provette standard per citometria, senza ricorso 
ad adattatori  4 Q4* 

9 
Potenza dei laser su tutte le lunghezze d'onda. Dichiarare le potenze. 
Il confronto sarà fatto sommando le potenze dei tre laser   

5 Q3* 
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10 
Presenza di fotodiodi ad alta sensibilità per la raccolta dei segnali di scatter: FS 
(Forward Scatter) e SS (Side Scatter). 

3 Q5 

11 Miscelazione del singolo campione prima dell’aspirazione e dell’analisi 2 Q5 

12 
Numero di anticorpi disponibili con marcatura CE-IVD: maggior numero, maggior 
punteggio  

2 Q3* 

13 
Miscele di anticorpi liofilizzati e/o essiccati pronti all’uso, marcati CE-IVD con 10 
colori 

3 Q5 

14 
Tipologia di supporto scientifico e metodologico offerto e disponibilità di 
supporto anche nei prefestivi.  

1 Q1 

15 
Sistema a garanzia della stabilità di taratura dei “template” di acquisizione 
garantendo la standardizzazione delle acquisizioni nel tempo e tra i diversi 
strumenti (descrivere) 

2 Q2 

16 
Modalità di standardizzazione del settaggio tra strumenti del medesimo modello 
(descrivere) 1 Q2 

17 
Sistema che garantisca la gestione di file di acquisizione e di analisi contenenti 
fino a 5 milioni di eventi per ogni campione, con 2 parametri fisici e 10 parametri 
di fluorescenza anche con funzione Merge 

2 Q5 
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LOTTO 7 

SISTEMA IN MICROARRAY PER DOSAGGIO SEMIQUANTITATIVO DI IGE SPECIFICHE 

Oggetto del lotto è la fornitura di un sistema idoneo al dosaggio di IgE specifiche mediante tecnologia multiplex per 
indagini allergologiche di terzo livello per il Settore Allergologia del Laboratorio Centrale di Analisi dell’Istituto 
Giannina Gaslini. La fornitura deve prevedere i reattivi e lo strumento per la lettura completo di PC dotato di software 
gestionale con schermo e stampante. 

Il numero di analisi previsto è di 1600 test/anno.  
 
CARATTERISTICHE MINIME A PENA DI ESCLUSIONE  

Il sistema deve prevedere: 

1) Possibilità di effettuare test multiplex per IgE specifiche anche mediante l’utilizzo di allergeni molecolari 

2) Almeno 2 spot per ciascun allergene  

3) Lettura automatizzata del risultato 

4) Marchiatura CE-IVD 

5) Collegamento bidirezionale al LIS del laboratorio 

 

CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE 

Per ognuna delle voci riportate nelle tabelle, si chiede di rispondere in modo chiaro e conciso, indicando lo specifico 
riferimento da individuare nella documentazione tecnica. Le risposte non chiare o non attinenti a quanto richiesto, 
saranno considerate non conformi o valutate con un punteggio pari a zero.  

 
ELEMENTI DI VALUTAZIONE: PUNTI 70/100 

 

n. 
ord. 

Parametri 
Peso 

Parametro 
Criterio di 

Valutazione 

 Caratteristiche oggetto di valutazione dello strumento max 40  punti  

a.1 Numero di spot per singolo allergene oltre il minimo richiesto 8 Q3 

a.2 
Volume di campione necessario per effettuare il dosaggio (minor volume, 
maggior punteggio) 

6 Q4* 

a.3 
Fornitura di un software interpretativo (sarà premiata la fornitura di un 
sistema esperto che fornisca una interpretazione dei risultati del referto 
secondo algoritmi indicati dalle linee guida) 

6 Q2 

a.4 Numero di interventi dell’operatore nel workflow analitico 6 Q4* 

a.6 
Personalizzazione del referto in base alla fonte allergenica (sarà 
maggiormente valorizzata la proposta che darà evidenza della classe di 
rischio) 

4 Q2 

a.7 Rivelazione fluorimetrica  (SI/NO) 5 Q5 
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a.8 
Sistema strumentale calibrabile in laboratorio per ciascun cambio lotto dei 
reagenti (SI/NO) 

5 Q5 

 Caratteristiche oggetto di valutazione per i reattivi max 22 punti  

b.1 
Stabilità dei reagenti dopo l’apertura (massima stabilità, maggior 
punteggio) 

5 Q3* 

b.2 
Modalità di espressione semiquantitativa: indicare la modalità di calcolo ed 
il range di riferimento. Sarà premiata la soluzione che permette il più 
ampio range dinamico  

6 Q2 

b.3 Presenza di soli allergeni molecolari (SI/NO) 6 Q5 

b.4 Numero assoluto di allergeni molecolari offerti 5 Q3* 

 Caratteristiche oggetto di valutazione generali max 8 punti  

b.5 
Pubblicazioni internazionali relative al prodotto offerto (sarà valutato 
l’impact factor medio) 

6 Q3* 

b.6 Numero di installazioni in Italia in strutture pubbliche 2 Q3* 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


