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ALLEGATO  F4
PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA INCLUSIVE SERVICE DI SISTEMI PER  AFERESI PRODUTTIVA PER UN PERIODO DI 5 ANNI CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 2. LOTTI N.4. NUMERO GARA 6495822.  
SCHEDA INFORMATIVA  RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE 
(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

Il/La sottoscritto/a ________________________________________________________________

nato/a a ___________________________________________ cap (________) il______________

residente a ________________________________________________________ cap (________)

in Via _____________________________________________________________ n.__________

C.F. _______________________________________________

1 - □ in qualità di __________________________________________e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - □ in qualità di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data ____________________ dal Notaio in _________________________________________ Dott. __________________________________, repertorio n. _____________, e legale rappresentante

dell’impresa ____________________________________________________________________

con sede legale in __________________________________________________ cap (________)

via _______________________________________________________________ n.__________

sede operativa in ___________________________________________________ cap (________)

via ________________________________________________________________ n. _________

C.F. _________________________________ e P. IVA __________________________________

di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilità, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della responsabilità e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi 
DICHIARA:

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

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

ALLEGA:

· Una relazione analitica che illustri per ciascuno dei punti richiesti nelle caratteristiche indispensabili (lotti 1,2,3,4,5,6) e nelle caratteristiche soggette a valutazione (1,2,3,4,5) i dati rappresentati 

Per ogni singola caratteristica indicare i dati richiesti (numerici o descrittivi a seconda dei casi). Nel caso di quozienti tra numeratori e denominatori indicare i singoli dati analiticamente (es 1a 1000 test/1,25 =800).

LOTTO 1 RACCOLTA MULTICOMPONENTCIG 6778553EE1
	Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	n.ord
	Caratteristiche separatori cellulari
	

	1.1
	Separatore,  cellulare nuovo ad altissima automazione che lavorando in mono ago sia in grado di effettuare una donazione multicomponent che produca come minimo i seguenti emocomponenti:

· un concentrato piastrinico e una sacca di plasma

· un concentrato piastrinico e un concentrato eritrocitario


	SI
	NO
	

	1.2
	Fornitura di soluzione anticoagulante e di soluzione additiva per la conservazione degli eritrociti 
	SI
	NO
	

	1.3
	Fornitura di soluzione conservante per le piastrine
	SI
	NO
	

	1.4
	Convalida della fornitura ( v. art. 6)
	SI
	NO
	

	1.5
	Marchio CE
	SI
	NO
	

	1.6
	Certificazione ISO 9001 
	SI
	NO
	

	
	Caratteristiche software 
	SI
	NO
	

	1.7
	Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)
	SI
	NO
	

	
	Caratteristiche dell’assistenza- e formazione
	SI
	NO
	

	1.8
	Assistenza full risk per tutta la durata del servizio
	SI
	NO
	

	1.9
	Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneità all’utilizzo del separatore cellulare. 
	SI
	NO
	

	10.10
	Disponibilità a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per nuovo personale del SIT
	SI
	NO
	

	CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE LOTTO 1

	n. ord.
	Caratteristiche separatori cellulari
	Indicare quanto espressamente richiesto per ogni singolo punto  nella relazione da allegare 

	1.11
	Livello di automazione (esecuzione della procedura senza intervento dell’operatore fino ad ottenere il/i prodotti finiti nelle sacche finali pronte per la infusione ai pazienti). 

In caso di non automatismo descrivere le manualità richieste 
(relazione tecnica)
	

	1.12
	Priming in automatico delle soluzioni anticoagulante /fisiologica /conservante delle piastrine/RBC 

	

	1.13
	Reinfusione salina al paziente prevista dal kit e dalla procedura
	

	1.14
	Sistema di montaggio del kit assistito dalla macchina (descrivere). Presenza di sistemi di controllo visivo con codice colore della tubistica
	

	1.15
	Volume massimo di extracorporea a ciclo
mL     ………..

Il calcolo dell'extracorperea massimo deve essere calcolato in un donatore con Ht = 42%

All'aumentare dei ml diminuisce il punteggio
	

	1.16
	Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura
	

	1.17
	Possibilità di ottenere piastrine “secche” risospese in sol. additiva
	

	1.18
	Possibilità di variare il quantitativo di plasma/soluzione conservante  utilizzato per la risospensione delle  piastrine e di variare il quantitativo di plasma ottenibile come secondo prodotto nella PL/PLT aferesi ( descrivere)
	

	1.19
	Recupero procedura interrotta per cause tecniche prima della venipuntura 
	

	1.20
	Possibilità di modificare i prodotti che si vogliono ottenere nel corso della procedura 
	

	1.21
	Regolazione automatica del bracciale della pressione adattandolo al flusso ematico in uscita 
	

	1.22
	Personalizzazione della procedura sulla base delle  caratteristiche fisiche del donatore
	

	1.23
	Capacità estrattive di piastrine  …%

(Si intende la % media di piastrine che il separatore è in grado di estrarre dal sangue intero desunta da pubblicazioni scientifiche e certificata dalla ditta ).
	

	1.24
	Possibilità di ottenere due C.P. standard (totale plt  > 5,6 x 10 11 ) suddivisi in due sacche ad alta permeabilità 
	

	1.25
	Oltre ai kit   indispensabili per la partecipazione alla gara ( plasma-plt aferesi ed eritro-plt aferesi) barrare gli ulteriori kit disponibili (sono possibili risposte multiple, per ogni kit saranno attribuiti i punti a fianco indicati):


[  ] sola plasmaferesi produttiva (0,22 p.ti)


[  ] sola piastrinoaferesi produttiva (0,22 p.ti)

             [  ]  rossi e plasma (0,22 p.ti)


[  ]  doppia unità di emazie (0,22)


[  ] linfocito-aferesi(0,22 p.ti)


[  ] stamino-aferesi(0,22 p.ti)


[  ] plasma Exchange terapeutico (0,22 p.ti)


[  ] eritro-exchange (0,22 p.ti)


[  ]Altro ( descrivere)  (0,24 p.ti)……
	

	1.26
	Presenza di filtro integrato per la leucodeplezione totale del prodotto o analogo sistema funzionale per la leucodeplezione totale del prodotto 
	

	1.27
	Sistema a flusso continuo
	

	
	Caratteristiche software
	

	1.28
	Registrazione del numero di kit, dell’anticoagulante, di altre soluzioni, utilizzate nella singola procedura
	

	1.29
	Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura 
	

	1.30
	Registrazione dei principali parametri del donatore: dati anagrafici, peso, altezza, dati dell’emocromo pre donazione
	

	1.31
	Registrazione dei volumi  dei prodotti ottenuti al termine della raccolta 
	

	1.32
	Tracciabilità delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore
	

	1.33
	Registrazione di ora di inizio e termine della procedura 
	

	1.34
	Possibilità di stampare una scheda di ogni donazione che contenga tutte le informazioni sopra riportate 
	

	1.35
	Registrazione delle rese dei prodotti ottenuti 
	

	1.36
	Presenza di una pagina di note per la registrazione di somministrazione di farmaci o di reazioni avverse
	

	1.37
	Lettura e registrazione del bar code delle provette per i test di validazione delle unità donate 
	

	
	Caratteristiche dell’assistenza-formazione
	

	1.38
	Tempo MEDIO (singolo evento) di fermo macchina desunto dalle procedure di qualità aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e consecutive), decorrente dalla richiesta di intervento fino all'eliminazione del guasto e comprendente:

· Il tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica;

· Il tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;

· Il tempo di riparazione vera e propria;

· Le prove di funzionamento per la diagnosi di risoluzione del difetto;

· Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il guasto;
	

	1.39
	Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di qualità aziendali.
	

	1.40
	Possibilità di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
	

	1.41
	Progetto di formazione degli operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditato ECM. (Inserire  relazione illustrativa e materiale documentabile a suppurto).

Saranno valutate %: 

· Le modalità di attuazione e svolgimento dei corsi;

· Il numero e la qualifica, le competenze del personale incaricato;

· L'impegno orario complessivo;

· Il materiale didattico da distribuire al personale, ivi compresi eventuali audiovisivi
	


LOTTO 2 – PLASMAFERESI PRODUTTIVA CIG N. 677855615F
	Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	
	Caratteristiche analizzatore e reagenti
	

	2.1
	Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento i dell’operatore fino ad ottenere il prodotto finito nella sacca finale pronta 

per la infusione al paziente. 
	SI
	NO
	

	2.2
	Priming in automatico della soluzione anticoagulante 
	SI
	NO
	

	2.3
	Sistema di montaggio del kit assistito dalla macchina
	SI
	NO
	

	2.4
	Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura
	SI
	NO
	

	2.5
	Possibilità di variare il quantitativo di plasma ottenibile
	SI
	NO
	

	2.6
	Fornitura di soluzione anticoagulante 
	SI
	NO
	

	2.7
	kit interamente pre-assemblato 
	SI
	NO
	

	2.8
	Convalida della fornitura ( v. art. 6)
	SI
	NO
	

	2.9
	Marchio CE
	SI
	NO
	

	2.10
	Certificazione ISO 9001
	SI
	NO
	

	
	Caratteristiche software
	SI
	NO
	

	2.11
	Registrazione del numero di kit, dell’anticoagulante utilizzati nella singola procedura
	SI
	NO
	

	2.12
	Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura 
	SI
	NO
	

	2.13
	Registrazione del volume del plasma ottenuto al termine della raccolta 
	SI
	NO
	

	2.14
	Tracciabilità delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore
	SI
	NO
	

	2.15
	Registrazione di ora di inizio e termine della procedura 
	SI
	NO
	

	2.16
	Stampare di una scheda di ogni donazione che contenga tutte le informazioni sopra riportate 
	SI
	NO
	

	2.17
	Presenza di una pagina di note per la registrazione di somministrazione di farmaci o di reazioni avverse
	SI
	NO
	

	2.18
	Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)
	SI
	NO
	

	2.19
	Lettura e registrazione sul sistema informatico del SIT dei campioni ematici per la validazione delle unità
	SI
	NO
	

	
	Caratteristiche dell’assistenza-formazione
	SI
	NO
	

	2.20
	Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneità all’utilizzo del separatore cellulare. Inserire breve relazione illustrativa
	SI
	NO
	

	2.21
	Disponibilità a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per nuovo personale del SIT. (illustrare le modalità nella breve relazione relativa alle modalità di formazione)
	SI
	NO
	


LOTTO 3 RACCOLTA MULTICOMPONENT:CON SEPARATORE PORTATILE CIG N. 6778558305
	Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	n.ord.
	Caratteristiche analizzatore e reagenti
	

	3.1
	Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento dell’operatore fino ad ottenere il/i prodotti finiti nelle sacche finali pronte per la infusione ai pazienti. 
	SI
	NO
	

	3.2
	Priming in automatico delle soluzioni anticoagulante /fisiologica /conservante delle piastrine/RBC 
	SI
	NO
	

	3.3
	Sistema di montaggio del kit assistito dalla macchina 
	SI
	NO
	

	3.4
	Esecuzione delle seguenti procedure:

· plasma-piastrinoaferesi

· eritro-piastrinoaferesi

· plasmaferesi produttiva

· plasma eritroaferesi
	SI
	NO
	

	3.5
	Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura
	SI
	NO
	

	3.6
	Possibilità di ottenere piastrine “secche” risospese in sol. additiva
	SI
	NO
	

	3.7
	Possibilità di variare il quantitativo di plasma/soluzione conservante  utilizzato per la risospensione delle  piastrine e di variare il quantitativo di plasma ottenibile come secondo prodotto nella PL/PLT aferesi 
	SI
	NO
	

	3.8
	Trasportabilità del sistema (vedi sopra descrizione di trasportabilità) 
	SI
	NO
	

	3.9
	Recupero procedura interrotta per cause tecniche prima della venipuntura
	SI
	NO
	

	3.10
	Personalizzazione della procedura sulla base delle  caratteristiche fisiche del donatore
	SI
	NO
	

	3.11
	Capacità estrattive di piastrine  …%

(Si intende la % media di piastrine che il separatore è in grado di estrarre dal sangue intero desunta da pubblicazioni scientifiche e certificata dalla ditta )
	SI
	NO
	

	3.12
	Filtro integrato per la leucodeplezione totale del prodotto
	SI
	NO
	

	3.13
	Sacca di conservazione del CP ad alta diffusione di O2
	SI
	NO
	

	3.14
	Fornitura di soluzione anticoagulante e di soluzione additiva per la conservazione degli eritrociti
	SI
	NO
	

	3.15
	Fornitura di soluzione conservante per le piastrine
	SI
	NO
	

	3.16
	Convalida della fornitura ( v. art. 6)
	SI
	NO
	

	3.17
	Marchio CE
	SI
	NO
	

	3.18
	Certificazione ISO 9001
	SI
	NO
	

	
	Caratteristiche software
	
	
	

	3.19
	Registrazione del numero di kit, dell’anticoagulante, di altre soluzioni, utilizzate nella singola procedura
	SI
	NO
	

	3.20
	Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura con gestione delle pass-word
	SI
	NO
	

	3.21
	Registrazione dei principali parametri del donatore: dati anagrafici, peso, altezza, dati dell’emocromo pre donazione
	SI
	NO
	

	3.22
	Registrazione dei volumi  dei prodotti ottenuti al termine della raccolta 
	SI
	NO
	

	3.23
	Registrazione di ora di inizio e termine della procedura 
	SI
	NO
	

	3.24
	Stampa di una scheda di ogni donazione che contenga tutte le informazioni sopra riportate 
	SI
	NO
	

	3.25
	Registrazione delle rese dei prodotti ottenuti 
	SI
	NO
	

	3.26
	Pagina di note per la registrazione di somministrazione di farmaci o di reazioni avverse
	SI
	NO
	

	3.27
	Lettura e registrazione sul sistema informatico del SIT  dei campioni ematici per la validazione delle unità
	SI
	NO
	

	3.28
	Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)
	SI
	NO
	

	.
	Caratteristiche dell’assistenza-formazione
	SI
	NO
	

	3.29
	Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneità all’utilizzo del separatore cellulare. Inserire breve relazione illustrativa
	SI
	NO
	

	3.30
	Disponibilità a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per nuovo personale del SIT. (illustrare le modalità nella breve relazione relativa alle modalità di formazione) 
	SI
	NO
	


LOTTO 4 SISTEMA AUTOMATIZZATO PER LA PREPARAZIONE DI POOL DI PLT DA BUFFY-COAT CIG. N. 677856157E

	Requisiti minimi richiesti (pena esclusione)
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	n. ord.
	Caratteristiche analizzatore e reagenti
	

	4.1
	Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento dell’operatore fino ad ottenere il/i prodotti finiti nella sacca finale pronta per la infusione al paziente. 
	SI
	NO
	

	4.2
	Leucoriduzione del concentrato piastrinico con filtro in poliuretano
	SI
	NO
	

	4.3
	Produzione fino a sei Pool di plt contemporaneamente
	SI
	NO
	

	4.4
	Preparazione di ulteriori unità di lavorazione mentre l’unità di sistema è in attività 
	SI
	NO
	

	4.5
	Risospensione finale del CP in soluzione additiva 
	SI
	NO
	

	4.6
	Conservazione del CP in sacca ad alta diffusione di 02
	SI
	NO
	

	4.7
	Connessione fino a sei B.C. 
	SI
	NO
	

	4.8
	Alta produttività > 12 CP/ora 
	SI
	NO
	

	4.9
	Fornitura soluzione conservante per le piastrine
	SI
	NO
	

	4.10
	Convalida della fornitura ( v. art. 6)
	SI
	NO
	

	4.11
	Marchio CE
	SI
	NO
	

	4.12
	Certificazione ISO 9001
	SI
	NO
	

	n. ord.
	Caratteristiche software
	

	4.13
	Registrazione del numero di kit, e della soluzione additiva utilizzati nella singola procedura
	SI
	NO
	

	4.14
	Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura con gestione delle pass-word
	SI
	NO
	

	4.15 
	Registrazione del volume  del CP ottenuto al termine della lavorazione 
	SI
	NO
	

	4.16
	Tracciabilità delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore
	SI
	NO
	

	4.17
	Registrazione di ora di inizio e termine della procedura 
	SI
	NO
	

	4.18
	Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)
	SI
	NO
	

	.
	Caratteristiche dell’assistenza-formazione
	
	
	

	4.19
	Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneità all’utilizzo del separatore cellulare. Inserire breve relazione illustrativa
	SI
	NO
	

	4.20
	Disponibilità a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per nuovo personale del SIT. (illustrare le modalità nella breve relazione relativa alle modalità di formazione)
	SI
	NO
	


Luogo e data

________,  ____________
IL DICHIARANTE  (firma del dichiarante e timbro dell’impresa)

_____________________________________________
Modalità di compilazione della domanda:

1. La firma non è soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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