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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

ALLEGATO F4)

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. n. 50/2016, per la fornitura di sistemi “inclusive service” per la Medicina Trasfusionale

(determinazione gruppo sanguigno; aferesi terapeutica)

occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e II.R.C.C.S. della Regione Liguria

Lotti 2

N. gara 6742322
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 del Capitolato tecnico - Sezione A, allegato al Disciplinare di gara;

2) che gli elementi identificativi del prodotto offerto sono quelli rappresentati nelle tabelle che seguono;
 ALLEGA:

· Una relazione analitica che illustra per ciascuno dei punti richiesti nelle caratteristiche indispensabili (lotto 1) e nelle caratteristiche soggette a valutazione (lotti 1,2) i dati rappresentati.
Per ogni singola caratteristica indicare i dati richiesti (numerici o descrittivi a seconda dei casi). Nel caso di quozienti tra numeratori e denominatori, indicare i singoli dati analiticamente (es 1a 1000 test/1,25 =800).
	LOTTO 1

DETERMINAZIONE GRUPPO DI BASE

CIG 7076670CD0

	CARATTERISTICHE OBBLIGATORIE 

PENA ESCLUSIONE

	n. ord.
	CARATTERISTICHE
	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	1.
	Caricamento campioni walk away
	SI
	NO
	

	2.
	Avvinamento automatico dei reagenti
	SI
	NO
	

	3.
	Possibilità di utilizzare provette di diverso diametro ed altezza
	SI
	NO
	

	4.
	Riconoscimento positivo del campione tramite diversi Codabar
	SI
	NO
	

	5.
	Sensore di livello
	SI
	NO
	

	6.
	Sensore di coaguli
	SI
	NO
	

	7.
	Possibilità di effettuare la prediluizione automatica degli eritrociti ove necessario
	SI
	NO
	

	8.
	Assenza di trascinamento
	SI
	NO
	

	9.
	Identificazione delle celle di reazione, tracciamento univoco e chiaro
	SI
	NO
	

	10.
	Identificazione positiva tramite code-bar dei reagenti e della loro scadenza 
	SI
	NO
	

	11.
	Presenza di allarmi acustici/visivi per insufficiente quantità reagenti e quantità di campione
	SI
	NO
	

	12.
	Certificazione ISO della ditta offerente
	SI
	NO
	

	13.
	Assistenza garantita dal Lunedì al Sabato compreso dalle 8 alle 22 
	SI
	NO
	

	14.
	Presenza di hot line telefonica 
	SI
	NO
	

	15.
	Interfacciamento bidirezionale con Host (EMONET-EMOMASTER et Al)
	SI
	NO
	

	16.
	Validazione a distanza dei test di immunoematologia 
	SI
	NO
	

	17.
	Sistema di accesso al programma su più livelli regolamentato da password
	SI
	NO
	

	18.
	Qualificazione del macchinario secondo gli standard CNS 
	SI
	NO
	

	19.
	Produttività minima n. 64 test ora
	SI
	NO
	

	20.
	Possibilità di configurazione nuovi aggiornamenti tecnologici
	SI
	NO
	


	CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE

	n. ord.
	CARATTERISTICHE ANALIZZATORE E REAGENTI


	Indicare quanto espressamente richiesto per ogni singolo punto nella relazione da allegare

	1.1
	Produttività dell’analizzatore (esami/ora) determinazioni profilo standard donatore
	

	1.2
	Produttività dell’analizzatore (esami/ora) profilo solo antigeni (esami/ora > o = 128)
	

	1.3
	Produttività (esami/ora) fenotipo Rh e Kell (esami/ora > o = 120)
	

	1.4
	Numero di provette /piastre/reagenti caricabili a bordo prima di dover rifornire l’analizzatore (funzione walk-away) = numero massimo di determinazioni profilo standard donatore eseguibili senza la presenza o l’intervento dell’operatore 
	

	1.5
	Modalità di scarico dei fluidi reflui (descrivere) 
	

	1.6
	Modalità caricamento continuo (descrivere) 
	

	1.7
	Possibile inserimento test urgente (s/n)
	

	1.8
	Implementazione di nuovi test (descrivere = maggior numero di test maggior punteggio)
	

	1.9
	Tempo complessivo di stabilità on board di emazie test e reagenti considerando che gli analizzatori devono essere operativi h24  
	

	1.10
	Tempo (minuti) occorrente dal momento di inizio esecuzione test a quando viene prodotto il primo risultato di gruppo standard
	

	1.11
	Tempo (minuti) occorrente dal momento di accensione dell’analizzatore a quando è possibile iniziare le sedute analitiche 
	

	n. ord.
	CARATTERISTICHE SOFTWARE

	Indicare quanto espressamente richiesto per ogni singolo punto  nella relazione da allegare

	1.12
	Presenza di archivio interno al computer gestionale dell’analizzatore (s/n)
	

	1.13
	Diario di bordo con la registrazione dei lotti dei reagenti utilizzati nella singola determinazione (s/n)
	

	1.14
	Possibile elaborazione di statistiche personalizzate (per periodo, per centro di costo, per test, per produttività singolo operatore ecc.)
	

	1.15
	Gestione delle password con livelli diversi di abilitazione (s/n)
	

	1.16
	Tracciabilità delle modifiche dei risultati (s/n)
	

	1.17
	Possibile intervento da remoto per l’analisi degli analizzatori e la soluzione di possibili problemi (s/n)
	

	1.18
	Sistema multitasking (s/n)
	

	1.19
	Personalizzazione dell’editing di stampa del gruppo sanguigno e di eventuali altri test eseguibili (s/n)
	

	n. ord. 
	CARATTERISTICHE DELL’ASSISTENZA - FORMAZIONE


	Indicare quanto espressamente richiesto per ogni singolo punto  nella relazione da allegare

	1.20
	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.
	

	1.21
	Numero eventi di fermo macchina nell'anno desunto dalle procedure di qualità aziendali
	

	1.22
	Possibilità di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n)
	

	1.23
	Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per i TLSB delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM.  Inserire breve relazione illustrativa
	


	LOTTO 2
PLASMAFERESI PRODUTTIVA
CIG 707669731B

	CARATTERISTICHE OBBLIGATORIE 

PENA ESCLUSIONE

	n. ord.
	CARATTERISTICHE ANALIZZATORE E REAGENTI


	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	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 
	SI
	NO
	

	2.9
	Marchio CE
	SI
	NO
	

	2.10
	Certificazione ISO 9001
	SI
	NO
	

	n. ord.
	CARATTERISTICHE SOFWARE

	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	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 
	SI
	NO
	

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

	n. ord.
	CARATTERISTICHE DELL’ASSISTENZA - FORMAZIONE

	Presenza requisito richiesto 
	Note di dettaglio (eventuali)

Indicare i riferimenti nella documentazione tecnica allegata

	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
	


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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