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CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN INCLUSIVE
SERVICE DI SISTEMA AUTOMATIZZATO COMPRENSIVO DI
PREANALITICA E ANALIZZATORE/I PER LA VALIDAZIONE
BIOLOGICA DELLE UNITA DI SANGUE DELLA REGIONE
LIGURIA PER UN PERIODO DI ANNI 5 (CON OPZIONE DI
RINNOVO PER ULTERIORI 2 ANNI) - LOTTI N.2

NUMERO GARA 5713147
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Oggetto della fornitura. Durata dei contratti

Lo scopo della presente Gara € quello di acquisire tutto quanto necessario per la validazione biologica delle
unita di sangue ad uso trasfusionale secondo i requisiti previsti dalla normativa vigente.

La Centrale di Validazione della Regione Liguria, attiva presso 'lRCCS AOU San Martino-IST, prevede di
validare 85.000 unita di sangue all'anno sia omologo che autologo, quantita che puo variare del 20 % in
aumento o in diminuzione.

Al fine di procedere alla validazione del massimo numero possibile di unita e di gestire le situazioni di “falsa
positivita” si ritiene indispensabile fornire la Centrale di Validazione Regionale di due sistemi analitici (lotto 1)
provenienti da due Ditte diverse e di un sistema di pre-analitica (lotto 2).

Il lotto n. 1 sara aggiudicato mediante il criterio dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa al primo
classificato (70%) e al secondo classificato (30%).

Il lotto n. 2 sara aggiudicato al prezzo piu basso.

La procedura, che ha in oggetto due “inclusive service”, ha una durata di 5 anni con una eventuale proroga
per ulteriori 2 anni.

LOTTO 1

FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMA AUTOMATIZ ZATO COMPLETO DI ANALIZZATORE/I E MATERIALE DI
CONSUMO PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLA UNITA' D | SANGUE CIG N. 588513248F

Fornitura in inclusive service di sistema automatizzato completo di analizzatore/i, materiale di consumo e
guant'altro necessario nulla escluso al fine di consentire le seguenti operazioni:

» esecuzione delle indagini virologiche: HBsAg, anticorpi anti-HCV, anticorpi anti-HIV 1/2;

» screening della sifilide;

» acquisizione di reagenti per il controllo di qualita interno da inserire quotidianamente sugli analizzatori;

e partecipazione ad un programma di VEQ a cadenza mensile;

» interfacciamento al sistema informatico EMONET presso I'lIRCCS AOU San Martino-IST e presso i poli di
tutte le strutture trasfusionali regionali;

Quanto sopra € finalizzato alla validazione delle unita di sangue secondo i requisiti di legge, eseguita dalla
Centrale di Validazione della Regione Liguria, allocata presso il SIT dellIRCCS AOU San Martino-IST. La
fornitura dovra essere assicurata sia dalla primac  he dalla seconda ditta aggiudicataria.

La ditta risultante prima classificata eseguira il 70% dei test previsti, mentre il restante 30% verra eseguito
sulla piattaforma del secondo aggiudicatario.
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Nell'ambito dell'offerta saranno chieste obbligatoriamente due quotazioni differenti per le validazioni ex 70%
e ex 30%. Le quotazioni concorreranno in base ai quantitativi stimati alla determinazione del valore
complessivo dell’'offerta. L'offerta complessivamente risultata seconda svolgera i servizi ex 30%.

Le caratteristiche minime, pena esclusione, sono elencate nella seguente tabella:

Caratteristiche minime essenziali del sistema anali tico a pena esclusione

Per il primo aggiudicatario: fornitura di due piattaforme analitiche di ultima generazione identiche
per caratteristiche, che utilizzino identici materiali (reagenti e consumabili). Il primo aggiudicatario
dovra fornire una piattaforma nuova ed una perfettamente funzionante.

1 | Il secondo aggiudicatario dovra fornire una sola piattaforma analitica nuova di ultima generazione.
Entrambi i sistemi dovranno essere dotati di un computer gestionale e di stampanti per le liste di
lavoro, i referti, le etichette, e per ogni altra eventuale necessita, nessuna esclusa.
Complessivamente la fornitura consiste, quindi, di tre piattaforme analitiche

Cadenza analitica di ogni piattaforma analitica fornita non inferiore a 150 test/ora

Funzione Stat

Accesso random e possibilita di caricamento in continuo dei campioni

Possibilita di accesso ed esecuzione prioritaria degli eventuali esami urgenti

Presenza di sensori di livello, bolle e coaguli per campioni

Presenza di sensori di livello e bolle per reagenti

Riconoscimento positivo dei reattivi e dei campioni

OO | Nl || W|DN

Presenza di zona reattivi refrigerata/controllata

[E=Y
o

Presenza di programma di gestione del controllo di qualita interno

[N
[

Metodica analitica di rilevazione dosaggio immunologico con tecnologia chemiluminescente

=
N

Collegamento bidirezionale al sistema informatico EMONET da parte di ambedue le forniture

Disponibilita ad aggiornare gratuitamente il sistema offerto in caso di miglioramento nel corso della

13 fornitura

Dichiarazione che i test offerti sono autorizzati alla validazione biologica delle unita di sangue ad

14 .
uso trasfusionale

Procedura di qualificazione del sistema offerto secondo gli standard del CNS riportati nella

“Guida alle attivita di convalida dei processi” (1° Edizione, febbraio 2014). Tale requisito € inteso
come la richiesta di fornitura, da parte della ditta aggiudicataria, di tutto il materiale necessario alla
qualificazione del sistema (reagenti, ausiliari, consumabili, ecc..) in sconto, e la garanzia di
assistenza specialistica durante l'intero processo.

15

Assistenza full risk per tutta la durata della fornitura con presenza c/o SIT dell'assistenza dal Lunedi
al Sabato dalle ore 8 alle 20 compreso e reperibilita telefonica (hot line) la Domenica, le giornate
festive e dalle 20 alle 23 di tutti i giorni. Per presenza si intende I'orario di effettivo intervento degli
addetti a fronte di una richiesta di intervento e non la semplice disponibilita

16
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17 | Fornitura di manuali e sistema gestionale degli analizzatori in lingua italiana

18 | Certificazione 1SO della ditta offerente

19 Disponibilita a svolgere i corsi di formazione agli operatori del SIT sia prima del collaudo che nel
corso di tutta durata della fornitura
Poiché e previsto che la Centrale di Validazione venga trasferita in nuovi locali, la ditta deve

20 | dichiarare la propria disponibilita all'assistenza e alla reinstallazione nei nuovi locali (che comunque
saranno sempre all'interno del IRCCS AOU San Martino-IST), senza ulteriori oneri.

21 Partecipazione ad un programma di VEQ a cadenza annuale (12 forniture/anno)

Modalita di aggiudicazione

Il criterio di aggiudicazione della gara € quello ex art. 83 del D.Lgs. n.163/2006 “criterio dell'offerta

economicamente piu vantaggiosa” con parametri di qualitd max punti 60 / prezzo 40.

Il prezzo dovra essere a validazione , comprensivo di reagenti, CdQ, materiale disposable, assistenza e
guant’altro necessario, nulla escluso.

La fatturazione avverra direttamente presso I'’ASL/Azienda richiedente gli esami di validazione, sulla base di
certificazione rilasciata mensilmente dal Direttore della Centrale di Validazione della Regione Liguria.

Caratteristiche oggetto di valutazione: max 60 punt i.

Parametri Peso
n. - . max 24 o
Caratteristiche strumentazione (a) . Criteri
ord. punti
Impatto organizzativo: ingombro della strumentazione compresi accessori e
la | reagenti. Rapporto numero test/ora eseguiti per mq di superficie occupata 5 Q4
(rapporto numerico)
2a Cadenza analitica effettiva del sistema offerto per ogni analita richiesto 4 03
(rapporto numerico)
Numero provette alloggiabili contemporaneamente nell'area di caricamento
3a | degli analizzatori, gestione di differenti provette simultaneamente (rapporto 4 Q3
numerico)
4a Numero di posizioni disponibili per il caricamento delle provette urgenti 5 03
(rapporto numerico)
Grado di walk away, specificare dettagliatamente numero di reagenti
5a o : 2 Q3
caricabili a bordo (rapporto numerico)
6a Tempo di uscita del primo risultato per le eventuali urgenze (HBsAg, HIV, 3 04
HCV, Sifilide) (rapporto numerico)
7a Disponibilita delle provette in ogni momento del ciclo analitico (tracciabilita, 5 01
valutazione critica)
Carry over e sua modalita di prevenzione (dettagliare grado e modalita di
8a : : L 2 Q1
ottenimento delle stesse, valutazione critica)
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Parametri Peso
n. Caratteristiche reagenti e calibrazione (b) max 2.2 Criteri
ord. punti
1b Tipologia di reagenti, calibratori e controlli (preferibilmente pronti all’'uso) (si/ 5 05
no)
2b | Durata delle curve di calibrazione (rapporto numerico) 3 Q3
Caratteristiche test HBsAg (numero di determinanti antigenici o epitopi
3b mutanti HBsAg rilevabili, sensibilita analitica) valutazione critica 4,25 Q1
Caratteristiche Reagente HIV 1/2 (indicare la generazione e se & in grado di
4b rilevare con un solo test gli anticorpi e I'antigene P24, specificare sensibilita e 4,25 Q1
capacita di rilevazione sottotipi.... ) valutazione critica
Caratteristiche Reagente HCV (indicare la generazione, specificare
5b AR . . . . 4,25 Q1
sensibilitd e capacita di rilevazione sottotipi...) valutazione critica
Caratteristiche Reagente Sifilide (indicare la generazione, specificare
6b o ) o 4,25 Q1
sensibilita) valutazione critica
n. Caratteristiche gestionali (c) max %4 Criteri
ord. punti
1 Implementazione sulla stessa piattaforma di nuovi test di possibile interesse 3 03
trasfusionale (rapporto nhumerico)
Produzione del tempo medio di fermo macchina per il macchinario offerto in
2c | gara, desunto dalle procedure di qualita aziendali (rapporto numerico). Il dato 3 Q3
richiesto é riferito al solo tempo di fermo macchina per guasto
Coerenza complessiva della proposta tecnica, assistenza, consulenza, con
3c | produzione dell’organigramma aziendale per l'assistenza nell'area della 2 Q1
Liguria (valutazione critica)
Disponibilita di caratteristiche del software strumentale integrabili nel Sistema
Qualita del SIT: tracciatura dell'operatore, del reagentario, dei consumabili e
delle attivita analitiche compatibili con i criteri ISO e GMP (si/no),
4c ) ; o : ) . 3 Q5
elaborazione di statistiche, presenza di password differenziate. TUTTE le
caratteristiche del software in merito alla tracciabilita del processo analitico
verranno valutate e comparate dalla commissione giudicatrice.
Gestione delle procedure di manutenzione ordinaria: giornaliera, settimanale,
5c mensile, annuale (descrivere dettagliatamente ed indicare i minuti necessari 3 Q3
per ciascun tipo) (rapporto numerico )
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LOTTO 2

FORNITURA IN INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMA DI PRE-AN ALITICA CON FUNZIONI DI SORTING CIG N. 5887280126

Fornitura, in inclusive service, di un Sistema di pre-analitica composto da almeno n.1 unita strumentale di
automazione pre-analitica stand-alone non connesso fisicamente ad altri sistemi di automazione o analitici,
con funzionalita di check-in, stappatura e sorting campioni in rack dedicati e generici, centrifugazione e
ritappatura.

| dispositivi di specie dovranno essere perfettamente funzionanti e possedere una tecnologia avanzata.

Si richiede un’organizzazione con flussi di lavoro paralleli e bilanciati per le diverse aree analitiche, in modo
tale da ottenere un’ottimizzazione significativa dei TAT.

Il Gruppo Pre-Analitico dovra essere gestito, da un punto di vista procedurale ed organizzativo, da un
gestionale interfacciato a Emonet.

Caratteristiche minime essenziali degli analizzator i a pena esclusione
N. ord. Descrizione
1 Unita automatica di caricamento campioni in linea. Tale requisito va inteso come la

presenza di un modulo di input per le provette primarie, caricate dall'operatore
tramite appositi rack in maniera anche casuale (ovvero senza prestare attenzione al
tipo di provetta, al colore del tappo, al settore finale di destinazione), che in maniera
automatica le indirizzi verso centrifugazione / stappatura / smistamento su rack
analitici / ritappatura / archivio / a seconda dei test ad esse associate o
dell'analizzatore di destinazione, senza ulteriori interventi da parte dell’ operatore.

2 Accettazione provette sangue intero, plasma, siero, delle principali dimensioni
(13X100 — 13X75 — 16X100)

3 Funzionalita di check in e verifica di non conformita

4 Produttivita di almeno 250 provette/ora in sorting

5 Unita automatica di stappatura in linea

6 Unita automatica di smistamento campioni in linea

7 Funzionalita di mapping e stoccaggio campioni

8 Zona di centrifugazione

9 Ritappatura delle provette

10 Assistenza full risk per tutta la durata della fornitura con presenza c/o SIT
dell'assistenza dal Lunedi al Sabato dalle ore 8 alle 20 compreso e reperibilita
telefonica (hot line) la Domenica, le giornate festive e dalle 20 alle 23 di tutti i giorni.
Per presenza si intende l'orario di effettivo intervento degli addetti a fronte di una
richiesta di intervento e non la semplice disponibilita
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Modalita di aggiudicazione

Il criterio di aggiudicazione del lotto € quello ex art. 82 del D.Lgs n. 163/2006 “criterio del prezzo piu basso”,
il prezzo e riferito all’acquisto dell'intero sistema di pre-analitica con funzioni di sorting centrifugazione e
ritappatura .

LOTTO 1 ELOTTO 2

PRESCRIZIONI COMUNI AD ENTRAMBI | LOTTI

Manutenzione delle apparecchiature

La ditta deve garantire:

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

. Un protocollo di attivita prevista per la manutenzione ordinaria (preventiva) con relativa frequenza da
allegare all'offerta tecnica;

. Manutenzione ordinaria preventiva e manutenzione straordinaria su chiamata entro 8 ore solari,
nonché servizio di reperibilita telefonica sulle 24 ore continuativo anche nei giorni festivi;

. La risoluzione del problema riscontrato entro le 24 ore solari dalla chiamata;

. Uno strumento di supporto in caso di fermo macchina prolungato oltre le 72 ore solari;

. lllimitati interventi su chiamata per tutta la durata del contratto inclusi i ricambi;

*  Manutenzione straordinaria entro le 24 ore solari dalla chiamata.

Assistenza via rete telematica

L'IRCCS AOU San Martino-IST garantira I'accesso mediante rete aziendale per il monitoraggio e
l'assistenza remota del sistema analitico.

Training del personale

La ditta deve garantire il training del personale ed il retraining in caso di modifiche significative della
fornitura.
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