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CAPITOLATO TECNICO
PRESTAZIONALE

Procedura di gara aperta a termini ridotti ai sensi dell’art. 60 comma 3 D. Lgs.
n. 50/2016 svolta attraverso la piattaforma telematica Sintel per la fornitura
urgente di test per la diagnostica di infezione da Sars-CoV-2 occorrenti agli
Enti Sanitari della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi (con opzione
di proroga contrattuale per ulteriori dodici mesi).

Lotti 18
GARA N. 7900099
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1. Tipo e oggetto della procedura

Procedura di gara aperta a termini ridotti ex art. 60 comma 3 D. Lgs. N. 50/2016 svolta attraverso la
piattaforma telematica Sintel per la conclusione di un Accordo Quadro con piu Operatori Economici ex
art. 54 D. Lgs. n. 50/2016 per la fornitura urgente di test sierologici per la ricerca di anticorpi anti-Sars
Cov-2, di test molecolari per I'identificazione di Sars Cov-2, di test per la ricerca di antigeni virali Sars

Cov-2 e di CQI e VEQ per Sars Cov-2 occorrenti agli Enti Sanitari della Regione Liguria.

L’appalto ¢ suddiviso in n. 18 lotti:

Base d'asta Valore stimato
LOTTO complessiva biennale
annuale dell'appalto
1 Test sierologici in automazione 1.535.000,00 3.070.000,00
(Ig G, IlgM)
2 Test sierologici immunocromatografici 228.800,00 457.600,00
3 Test sierologici rapidi con lettore 63.750,00 127 .500,00
4 Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV -2 1.980.000,00 3.960.000,00
Area Ponente
5 Test molecolarl rapidi per identificazione SARS CoV -2 2.400.000,00 4.800.000.00
Area Metropolitana
6 Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV -2 720.000,00 1.440.000,00
IRCCS
7 Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV -2 1.980.000,00 3.960.000,00
Area Levante
8 Test _molecolar_l rapl(_jl per identificazione SARS CoV -2 1.560.000,00 3.120.000,00
e altri patogeni respiratori Area Ponente
9 Test _molecolar_l rapl(_jl per |dent|f|ca2|0ne_SARS CoVv -2 2.280.000,00 4.560.000.00
e altri patogeni respiratori Area Metropolitana
10 Test molecolar_l rapu_:h per identificazione SARS CoV -2 720.000,00 1.440.000,00
e altri patogeni respiratori IRCCS
11 Test _molecolar_l rapl(_jl per identificazione SARS CoV -2 960.000,00 1.920.000,00
e altri patogeni respiratori Area Levante
12 | Test molecolari STANDARD per SARS CoV 2 21.060.0 00,00 42.120.000,00
13 Test mo!ecola_rl STANDARD per SARS CoV 2 e altri 23.300.000,00 46.600.000,00
patogeni respiratori
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14 | Test Rapidi per ricerca Ag SARS CoV 2 4.106.250, 00 8.212.500,00
15 | Test Rapidi per ricerca Ag SARS CoV 2 con lettor e 5.625.000,00 11.250.000,00
16 | CQl e VEQ per SARS Cov 2 per test molecolari 139 .400,00 278.800,00
17 | CQl e VEQ per SARS Cov 2 per test sierologici 12 4.800,00 249.600,00
18 | Sistema automatico per estrazione degli acidi nu  cleici 610.000,00 1.220.000,00
IMPORTO COMPLESSIVO | 69.393.000,00 138.786.000,00

2. Durata dell’'appalto

L’appalto ha una durata di 12 (dodici) mesi con opzione di proroga contrattuale per ulteriori 12 (dodici)
mesi.

In deroga all’art. 109 del D.Lgs. 50/2016, A.Li.Sa. CRA e le singole Amministrazioni utilizzatrici potranno
recedere dal contratto qualora intervengano a livello regionale trasformazioni di natura tecnico
organizzative rilevanti ai fini e agli scopi della fornitura appaltata legati all’andamento epidemiologico
della pandemia da Covid-19 o laddove, nel corso del rapporto contrattuale, venisse attivata una
Convenzione Consip inerente la fornitura oggetto della gara o fosse previsto I'approvvigionamento
centralizzato a livello nazionale dei beni oggetto della fornitura, anche mediante acquisizioni effettuate a
qualsiasi titolo dalla Protezione Civile o da Invitalia.

In tali casi al contraente sara effettuata apposita comunicazione di recesso con un preavviso non inferiore
a 7 giorni, senza che questi possa nulla pretendere da A.Li.Sa o dalle singole Amministrazioni utilizzatrici
per la mancata fornitura e/o per i costi eventualmente sostenuti.

Al ricorrere delle medesime circostanze la stazione appaltante si riserva la facolta di procedere, in luogo
del recesso, alla sospensione del contratto in attesa di verificare Ieffettivo avvio e la conformita delle
forniture altrimenti attivate.

Ove applicabile, ai sensi dell’art. 124 del D.L. n. 34 del 19/5/2020 (c.d. Decreto Rilancio) convertito in
L. n. 77/2020, le operazioni di cessione di “strumentazione per diagnostica Covid” sono esenti IVA fino
al 31/12/2020, mentre a decorrere dal 1/1/2021 le cessioni di tali beni sono soggette all’aliquota IVA
agevolata del 5%.

3. Aggiudicazione a piu Operatori Economici

L’appalto viene aggiudicato, per ciascun lotto in gara, in Accordo Quadro con piu Operatori Economici
secondo il criterio del minor prezzo ex art. 95 comma 4 D. Lgs. n. 50/2016, previa verifica dellidoneita
tecnica dell’offerta.
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Al sensi dell’art. 54, comma 4, lett. a), del Codice, per ogni lotto I’aggiudicazione della presente procedura
¢ stabilita in favore di pitt operatori economici con ciascuno dei quali verra stipulato un Accordo Quadro.

Per i lotti strumentali (no lettori), considerata la situazione di grave carenza strumentale sul mercato
mondiale legata alla pandemia Covid-19, il fornitore puo formulare offerta, allinterno di ciascun lotto,
per uno o piu laboratori indicati nell’ Allegato A2 “Fabbisogni per azienda sanitaria’, specificandolo in sede
di offerta.

Inoltre, per i lotti che prevedono I'utilizzo della medesima strumentazione (es. test molecolari solo sars-
cov 2 e test molecolari sars cov-2 e patogeni respiratori) il fornitore puo presentare la stessa
strumentazione per lo stesso laboratorio, specificandolo nel modello M6 Dettaglio Prezzi Unitari,
garantendo comungque il soddisfacimento del fabbisogno stimato per entrambe le determinazioni
Esempio: per i lotti 4 e 8 il fornitore puo presentare per ASL1 lo stesso strumento garantendo il
soddisfacimento del fabbisogno stimato per entrambi i test (13.000+3.000=16.000)

All’esito della procedura, per i soli lotti strumentali, la graduatoria di Accordo Quadro sara formulata off
line sulla base del costo unitario a test omnicomprensivo offerto.

Qualora per ogni lotto nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione all’oggetto del contratto,
la stazione appaltante si riserva la facolta di non procedere all’aggiudicazione ai sensi dell’art. 95, comma
12 del Codice.

Successivamente alla stipula dell’Accordo Quadro, per ogni lotto, le Amministrazioni aderenti alla
convenzione di fornitura potranno affidare uno o piu appalti specifici alle medesime condizioni
economiche e tecniche stabilite nell’Accordo Quadro, senza ulteriori confronti competitivi, ad uno o piu
degli operatori economici parti dell’Accordo Quadro, individuato sulla base di decisione motivata in
relazione alle proprie specifiche esigenze ai sensi dell’art. 54 comma 4 lett. a) D.Lgs. n. 50/2016

Si precisa che le singole Amministrazioni potranno acquisire, nell’ambito della graduatoria di
Accordo Quadro, anche i soli consumabili. In tal caso l’utilizzatore corrispondera al fornitore
prescelto il solo costo del kit e dei consumabili.

L’individuazione dell’operatore economico parte del’Accordo Quadro cui affidare la fornitura, sara
effettuata dalla singola Amministrazione utilizzatrice motivando le proprie specifiche esigenze oggettive
(a titolo esemplificativo e non esaustivo: compatibilita con strumentazione gia presente nel laboratorio di
destinazione, continuita diagnostica, omogeneita dell’attivita analitica, strategie regionali di diagnostica
legate alla gestione della pandemia covid-19 ecc.).

IL.a motivazione della scelta dovra essere fornita al momento dell’emissione dell’Ordinativo di Fornitura

ad eccezione del caso in cui I'affidamento avvenga al fornitore primo classificato nella graduatoria
dell’Accordo Quadro.

Si precisa che il lotto 18 ¢ stato concepito dalla commissione di esperti come fornitura “paracadute” di
kit di estrazione e di estrattore, quest’ultimo fornito su richiesta della amministrazione utilizzatrice, in
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relazione all’andamento dell’epidemia da SARS-CoV-2. In offerta economica, ¢ indicato un quantitativo
di fabbisogni di kit e di strumentazione puramente indicativo poiché I'approvvigionamento ¢ legato
all’eventuale accelerazione della pandemia ed alla scarsita di reagenti dedicati.

Tempistiche relative alle consegne del materiale offerto Test e Strumentazione: i reattivi devono
essere consegnati entro 5 gg lavorativi dalla richiesta di consegna, mentre gli strumenti devono essere
consegnati nella misura di almeno il 50% entro 30 gg dall'emissione del’OdF emesso dalla singola
amministrazione ed la restante quota entro massimo i successivi mesi 3.

4, Ulteriori fabbisogni

A.LiSa Cra si riserva la facolta nel caso che, nel corso dell’emergenza epidemiologica Covid-19, si
verifichi 'urgente necessita di implementare la fornitura in termini quantitativi o si renda necessario
acquisire nuove o ulteriori tipologie di test o di strumentazioni ad oggi non presenti, di espletare una
procedura negoziata cui avranno diritto a partecipare gli operatori economici che siano stati inseriti nella
graduatoria di cui all’art. 3 del presento Capitolato.

5. Garanzia full risk e assistenza tecnica

Per 1 lotti che prevedono strumentazione ¢ richiesto, per l'intera durata contrattuale, un servizio di
assistenza tecnica FULL RISK comprensivo di illimitati interventi su chiamata.

Manutenzione preventiva:
Devono essere garantiti almeno n. 2 interventi al’anno di manutenzione preventiva programmata, ¢
connessione remota.

Manutenzione correttiva:

Servizio di reperibilita telefonica sulle 9 ore (8-16) dal Lunedi al Venerdi compreso (escluso i festivi).
Presa in carico del problema entro 4 (quattro) ore dalla chiamata.

Risoluzione del guasto/problema entro 24 ore solari dalla chiamata.

Sostituzione temporanea dell’apparecchiatura con strumento identico qualora il fermo macchina dovesse
protrarsi oltre le 24 ore solari dalla chiamata.

Per gli strumenti gia in dotazione, e quindi in caso di approvvigionamento del solo materiale consumabile,
si applicano i termini del servizio di assistenza tecnica previsti dal contratto in essere presso la singola
amministrazione utilizzatrice e non potranno pertanto essere addebitati all’amministrazione utilizzatrice
oneri aggiuntivi.

6. Formazione

Corsi di formazione in situ al personale di laboratorio cosi da garantire agli operatori individuati dalla
Direzione di Laboratorio le capacita tecnico — scientifiche di utilizzo dei prodotti offerti.

Disponibilita ad effettuare corsi di aggiornamento e/o refresh anche on line ogni qualvolta necessario e
senza alcun onere per ’Azienda Ospedaliera.

7. Campionatura dei lotti
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
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) — Tel. 010 548 8562 — 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

Ove ritenuto, la Commissione di Esperti si riserva la richiesta di campionatura e la validazione dei test
presso laboratori da essa individuati.

In tal caso ciascun operatore economico dovra fornire, pena Iesclusione, strumentazione e kit in prova
per un periodo di 7 (sette) giorni, a titolo gratuito, per I'esecuzione di almeno 100 test. La campionatura
sara oggetto di verifica di rispondenza dei prodotti offerti ai requisiti minimi indicati in capitolato e di un
test di valutazione delle performance analitiche.

A tale scopo verra preparato un pannello di almeno 20 campioni a risultato noto e verranno valutati 1
parametri analitici (sensibilita, specificita e ripetibilita). I test non ritenuti idonei verranno esclusi.

Perilotti 16 e 17 la ditta deve presentare campionatura per i CQI almeno due livelli, almeno 10 test per
ciascun livello.

Tali verifiche saranno espletate da una Commissione di esperti nominata da A.Li.Sa.

LLa campionatura dovra essere consegnata presso il Laboratorio identificato dalla Commissione di Esperti,
secondo il calendario che sara stabilito dalla medesima. In ogni caso, gli Operatori Economici devono
rendersi disponibili, pena I’esclusione, a consegnare la strumentazione ed i kit di prova entro 10 giorni

dalla scadenza del termine di presentazione delle offerte. Tale clausola non si applica per Iipotesi in cui

la strumentazione da provare sia gia presente presso il sito di esecuzione delle prove.

Lotto 1

Test sierologici con sistemi analitici automatici per la determinazione
di anticorpi anti-SARS CoV-2

Fornitura in service di strumenti nuovi o ricondizionati completamente automatizzati (no micropiastra)

per la determinazione qualitativa di almeno gli anticorpi IgG e IgM, separata, su siero/plasma diretti

contro SARS-CoV-2, comprensiva di reagenti, materiale di consumo, controlli e calibratori.
Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e dei kit;

Random access

Esecuzione di almeno 120 test / ora.

Interfacciamento bidirezionale con il sistema LIS del laboratorio di destinazione;

Disponibilita ad effettuare aggiornamento tecnologico qualora disponibile nel corso della
fornitura senza alcun onere aggiuntivo.

A e

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 307.000 test (test IgG + test IgM)

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
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quote strumentali

assistenza tecnica

formazione

collegamento al LIS

reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.

e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.

La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.

YVVVVY

Lotto 2
Test sierologici immunocromatografici per la determinazione di
anticorpi anti-SARS CoV-2 (senza lettore)

Fornitura di test rapido a cassetta (immunocromatografia) per il rilevamento qualitativo separato di
anticorpi IgG ed IgM specifici per SARS-CoV-2 tramite prelievo di sangue o puntura digitale.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

Procedura semplice e veloce: non deve essere necessaria alcuna formazione specialistica.
Eseguire il rilevamento degli anticorpi SARS-CoV-2, da prelievo da vena (siero o plasma) o dal
polpastrello (sangue intero).

Presenza di banda di controllo a verifica dell'intera procedura eseguita

6. Deve comprendere tutto quanto necessario per 'identificazione degli anticorpi, comprese le

el

v

lancette pungi-dito e sistema di raccolta e trasferimento del campione.
7. Tutorial di formazione per 'esecuzione del test (anche filmati)

E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 35.200 test

Lotto 3

Test sierologici rapidi per la determinazione di anticorpi anti-SARS
CoV-2 (con lettore)

Fornitura di test rapido con strumento di lettura per il rilevamento qualitativo o semi-quantitativo
separato di anticorpi IgG ed IgM specifici per SARS-CoV-2 tramite prelievo di sangue o puntura digitale.

Requisiti tecnici indispensabili:

1. Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit
2. Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.
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3. Procedura semplice e veloce con disponibilita det risultati entro 30 min dall’avvio della
procedura

4. Eseguire il rilevamento degli anticorpi SARS CoV-2 da prelievo da vena (siero o plasma) o dal

polpastrello (sangue intero).

Strumento di lettura per il rilevamento qualitativo o semi-quantitativo degli anticorpi,

Archiviazione det risultati e dell’identificativo del paziente per la tracciabilita di almeno 1000 test

Download periodico dell’archivio su supporto esterno (porta USB)

Controllo di reazione

Deve comprendere tutto quanto necessario per I'identificazione degli anticorpi, comprese le

LW

lancette pungi-dito e sistema di raccolta e trasferimento del campione.
Eventuale stampante e dotazione di batteria ricaricabile.

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

I previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 8.500 test

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Detfaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali
> assistenza tecnica
» formazione
» reagenti, calibratori, matetiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.
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Lotto 4
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2

AREA PONENTE

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
direttamente in campioni del tratto respiratotio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro

Procedura semplice e veloce, risultato entro 90 min dall’avvio della procedura

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

Interpretazione automatica det risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica

7. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

SUE L=

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per I’Area Ponente (ASL 1 Imperiese e ASL. 2 Savonese) di circa
33.000 test

La Ditta Partecipante dovra nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test omnicomprensivo che
dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.

In sede di esecuzione del contratto, lo strumento potra essere eventualmente ceduto in proprieta, previo
consenso della azienda sanitaria utilizzatrice, senza alcun onere aggiuntivo rispetto alla quotazione
complessiva del noleggio offerta in gara, salvo la corresponsione della quota di assistenza tecnica full risk.
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Lotto 5

Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2
AREA METROPOLITANA

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
direttamente in campioni del tratto respiratorio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

1. Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

2. Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro

3. Procedura semplice e veloce, risultato entro 90 min dall’avvio della procedura

4. Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

5. Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

6. Interpretazione automatica dei risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della procedura
analitica

7. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per I’Area Metropolitana (ASL 3 Genovese, Galliera, Evangelico),
di circa 40.000 test

La Ditta Partecipante dovra nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test omnicomprensivo che
dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.

In sede di esecuzione del contratto, lo strumento potra essere eventualmente ceduto in proprieta, previo
consenso della azienda sanitaria utilizzatrice, senza alcun onere aggiuntivo rispetto alla quotazione
complessiva del noleggio offerta in gara, salvo la corresponsione della quota di assistenza tecnica full risk.
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Lotto 6
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2
IRCCS

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
direttamente in campioni del tratto respiratorio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro

Procedura semplice e veloce, risultato entro 90 min dall’avvio della procedura

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

Interpretazione automatica det risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica

7. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

I e

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per oli IRCCS (Policlinico San Martino e Gaslini), di circa 12.000

test

La Ditta Partecipante dovra nel modello “Dettaglio Prezzi Unitari” il prezzo a test omnicomprensivo che
dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.

In sede di esecuzione del contratto, lo strumento potra essere eventualmente ceduto in proprieta, previo
consenso della azienda sanitaria utilizzatrice, senza alcun onere aggiuntivo rispetto alla quotazione
complessiva del noleggio offerta in gara, salvo la corresponsione della quota di assistenza tecnica full risk.

Lotto 7
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2
AREA LEVANTE
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Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
direttamente in campioni del tratto respiratorio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro

Procedura semplice e veloce, risultato entro 90 min dall’avvio della procedura

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

Interpretazione automatica det risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica

7. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

I e

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

La Ditta Partecipante dovra nel modello “Dettaglio Prezzi Unitari” il prezzo a test omnicomprensivo che
dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra esplicitare il prezzo di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.

In sede di esecuzione del contratto, lo strumento potra essere eventualmente ceduto in proprieta, previo
consenso della azienda sanitaria utilizzatrice, senza alcun onere aggiuntivo rispetto alla quotazione
complessiva del noleggio offerta in gara, salvo la corresponsione della quota di assistenza tecnica full risk.

Lotto 8
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2 e altri patogeni
respiratori

AREA PONENTE

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
e dei principali patogeni del tratto respiratorio, ai fini dell’effettuazione di una corretta diagnosi
differenziale, direttamente in campioni del tratto respiratotio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:
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Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

Procedura semplice e veloce, con manipolazione minima da parte dell’operatore

Identificazione, oltre a SARS-COV-2, di almeno 1 seguenti patogeni respiratori supplementari:

Influenza A, Influenza B, virus parainfluenzali 1/2/3/4, coronavirus OC43/229E;

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

7. Interpretazione automatica dei risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica.

8. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

b=
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Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione e stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per I’Area Ponente (Asl 1 Imperiese, Asl 2 Savonese) di circa
13.000 test

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo

Lotto 9
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2 e altri patogeni

respiratori
AREA METROPOLITANA

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
e dei principali patogeni del tratto respiratorio, ai fini dell’effettuazione di una corretta diagnosi
differenziale, direttamente in campioni del tratto respiratotio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit
Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.
Procedura semplice e veloce, con manipolazione minima da parte dell’operatore
Identificazione, oltre a SARS-COV-2, di almeno 1 seguenti patogeni respiratori supplementari:
Influenza A, Influenza B, virus parainfluenzali 1/2/3/4, coronavirus OC43/229E;
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5. Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

7. Interpretazione automatica dei risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica.

8. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

o

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione e stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per Area Metropolitana (ASL 3. Galliera, Evangelico) di circa
19.000 test

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, matetiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo

Lotto 10
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2 e altri patogeni

respiratori
IRCCS

Fornitura di test molecolatri rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
e dei principali patogeni del tratto respiratorio, ai fini dell’effettuazione di una corretta diagnosi
differenziale, direttamente in campioni del tratto respiratorio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

Procedura semplice e veloce, con manipolazione minima da parte dell’operatore

Identificazione, oltre a SARS-COV-2, di almeno 1 seguenti patogeni respiratori supplementari:

Influenza A, Influenza B, virus parainfluenzali 1/2/3/4, coronavirus OC43/229E;

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

7. Interpretazione automatica dei risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica.

8. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

e
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Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione e stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALE per gli IRCCS (Policlinico San Martino, Gaslini) di circa 6.000
test

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo

Lotto 11
Test molecolari rapidi per identificazione SARS CoV-2 e altri patogeni
respiratori

AREA LEVANTE

Fornitura di test molecolati rapidi CE IVD e/o EUA/FDA basati sulla rilevazione di SARS CoV-2 RNA
e dei principali patogeni del tratto respiratorio, ai fini dell’effettuazione di una corretta diagnosi
differenziale, direttamente in campioni del tratto respiratotio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

Procedura semplice e veloce, con manipolazione minima da parte dell’operatore

Identificazione, oltre a SARS-COV-2, di almeno 1 seguenti patogeni respiratori supplementari:

Influenza A, Influenza B, virus parainfluenzali 1/2/3/4, coronavirus OC43/229E;

Sistema completamente automatico (estrazione + amplificazione + rilevazione)

Presenza di controllo interno per ogni analisi effettuata

7. Interpretazione automatica dei risultati del campione e conferma dell’adeguatezza della
procedura analitica.

8. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

el
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Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire Dattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione e stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

E’ previsto un fabbisogno ANNUALFE per I’Area Levante (Asl 4 Chiavarese, Asl 5 Spezzino) di circa
8.000 test
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La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Detfaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo

Lotto 12
Test molecolari STANDARD per I’identificazione SARS Cov-2

Fornitura di test molecolari CE IVD e/o EUA/FDA, comprensivi di un sistema per P'estrazione,
Pamplificazione ed il rilevamento di SARS CoV-2 RNA direttamente nei campioni del tratto respiratorio
e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

Produttivita strumentale non inferiore a 40 test a seduta

Identificazione di almeno due target del genoma virale

Lavorazione a partire dal campione primario direttamente a bordo dello strumento di estrazione.
Presenza di un controllo interno che venga estratto e co-amplificato insieme al target virale.
Presenza di TAT della fase di amplificazione inferiore alle 2 ore per produttivita pari al puto 3. 11
TAT della fase di amplificazione puo essere superiore in relazione a maggiore produttivita del
sistema offerto.

Presenza di software dedicato per analisi dei risultati e tracciabilita dei campioni.

9. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

10. Disponibilita ad effettuare aggiornamento tecnologico qualora disponibile nel corso della
fornitura senza alcun onere aggiuntivo.

Nk e

*

Eventuali per reagenti di amplificazione:
* Prevenzione delle contaminazioni da precedenti amplificati.

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione e stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

I previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 1.053.000 test

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Detfaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
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
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) — Tel. 010 548 8562 — 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

quote strumentali,

assistenza tecnica,

formazione,

reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.

e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.

La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo

YV VYV

Lotto 13
Test molecolari STANDARD per identificazione SARS CoV-2 e altri
patogeni respiratori

Fornitura di test molecolari CE IVD e/o EUA/FDA, comprensivi di un sistema per l'estrazione,
I'amplificazione e per il rilevamento di SARS CoV-2 RNA e dei principali patogeni del tratto respiratorio,
al fini dell’effettuazione di una corretta diagnosi differenziale, direttamente nei campioni del tratto
respiratorio e/o saliva.

Requisiti tecnici minimi:

Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit
Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.
Reagenti per estrazione DNA/RNA
Target indispensabili per il kit di amplificazione multiplex di SARS-CoV-2: almeno due.
Target per il kit di amplificazione multiplex di altri virus respiratori al fine di supportare la diagnosi
differenziale di almeno: Influenza A, Influenza B, RSV A/B, Adenovirus, virus parainfluenzali.
Presenza di un controllo interno che venga estratto e co-amplificato insieme al target virale.
Durata della procedura di amplificazione inferiore alle 2 ore e 30 minuti.
Utilizzo di un solo tampone per ogni paziente per ridurre i tempi di analisi.
Presenza di software dedicato per analisi dei risultati e tracciabilita dei campioni.

. Sistema interfacciabile con il sistema LIS del laboratorio di destinazione (da quotare a parte)

. Disponibilita ad effettuare aggiornamento tecnologico qualora disponibile nel corso della
fornitura senza alcun onere aggiuntivo.
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Eventuali per reagenti di amplificazione:

* Prevenzione delle contaminazioni da precedenti amplificati
Eventuali per sistema di estrazione:

* Kit di estrazione pre-aliquotati in cartucce sigillate per limitare eventuali errori di manipolazione
* Lavorazione a partire dal campione primario direttamente a bordo dello strumento di estrazione.

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire lattivita diagnostica quotidiana dei
Laboratori interessati all’acquisizione, stimati sulla base dei dati di fabbisogno indicati nell’allegato.

I previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 466.000 test
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La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Detfaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo.
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Lotto 14
Test rapidi per la ricerca di antigeni virali SARS Cov-2

Test rapidi a cassetta ad uso professionale per il rilevamento diretto della presenza di SARS-CoV-2 o di
sue componenti in campioni biologici.

E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 328.500 test

11 test per il rilevamento degli antigeni virali SARS CoV-2 deve avere le seguenti caratteristiche di minima:
1. Marcatura CE-IVD e¢/o EUA/FDA
2. Sensibilita analitica minima (limit of detection, LOD): 95% di rilevazione a 1000 TCID50/ml, o
a 4x106¢copie di RNA/ml. ovvero una "Sensibilita dichiarata >80% rispetto al 27esimo ciclo di
amplificazione molecolare "Risultato entro 30 minuti dall’avvio della reazione;
3. 1l materiale biologico da analizzare deve essere compatibile con la presenza del virus e di facile
raccolta (esempio saliva e/o tampone naso-faringeo).
4. Presenza di banda di controllo a verifica dell’intera procedura eseguita
Reagenti, materiale di consumo e tutto quanto necessario per 'esecuzione del test compreso il
relativo set di prelievo (per materiale biologico da apparato respiratorio) ove dedicato.

v

E richiesto un tutorial di formazione per 'esecuzione del test (anche filmati). Per tutorial si intende una
guida illustrativa con immagini semplici ed esplicative dell'intera procedura da fornire come guida agli
utilizzatori territoriali
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Lotto 15
Test per la ricerca antigeni virali SARS Cov-2 con lettura strumentale

Test ad uso professionale per il rilevamento diretto della presenza di SARS-CoV-2 o di sue componenti
in campioni biologici mediante lettura strumentale.

E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 375.000 test

11 test per il rilevamento degli antigeni virali SARS CoV-2 deve avere le seguenti caratteristiche di minima:
1. Marcatura CE-IVD e/o EUA/FDA,
2. Strumento di lettura per il rilevamento qualitativo o semi-quantitativo degli antigeni virali
3. Risultato entro 45 minuti dall’avvio della reazione;
4. 1l materiale biologico da analizzare deve essere compatibile con la presenza del virus e di facile
raccolta (esempio saliva e/o tampone naso-faringeo).
5. Presenza di banda di controllo a verifica dell'intera procedura eseguita per i test a cassetta ed
eventuali calibratori e controlli per reazioni in fase liquida.
6. Archiviazione dei risultati e dell'identificativo del paziente per la tracciabilita di almeno 1000 test
Download periodico dell’archivio su supporto esterno (porta USB).
8. Reagenti, materiale di consumo e tutto quanto necessario per I'esecuzione del test compreso il
relativo set di prelievo (per materiale biologico da apparato respiratorio) ove dedicato.

™

Il numero degli strumenti dovra essere sufficiente a garantire l'attivita diagnostica quotidiana.

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Detfaglio Prezzi Unitar?” il prezzo a test
omnicomprensivo che dovra includere:
» quote strumentali,
» assistenza tecnica,
» formazione,
» reagenti, calibratori, materiali di consumo, ecc.
e quant’altro necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
La ditta dovra indicare la quota di ogni elemento compreso nel prezzo a test omnicomprensivo
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< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

LOTTO 16
CQI e VEQ per SARS-COV-2 per test molecolari

Fornitura di controlli di qualita interna (CQI) e verifica esterna di qualita (VEQ) per test molecolari per
Sars-Cov-2.

Si richiede la fornitura di reattivi certificati CE per uso IVD, compatibili con tutte le piattaforme
strumentali disponibili per diagnostica Sars-Cov-2, inclusi i test molecolari rapidi.

Per le VEQ non ¢ necessaria la certificazione CE-IVD

I controlli (CQI) per i test molecolari devono avere le seguenti caratteristiche di minima:
1. contenere I'intero genoma Sars-Cov-2
2. essere inattivati
3. essere sottoposti all’'intero processo analitico compresa I’estrazione
4. deve essere dichiarata la quantita rilevabile dei preparati disponibili

Fabbisogni: CQI_almeno un campione al giorno per strumento
La VEQ deve avere le seguenti caratteristiche di minima:

1) Il Provider dovra essere di terza parte

2) 11 Provider ed i programmi/lotti dovranno essere accreditati ISO 17043:2010 o dovranno essere
conformi alle Norme ISO 17043:2010

3) 1 report dovranno fornire: analisi delle prestazioni rispetto al calendario di invio, rispetto alla
concentrazione, elaborazione statistica che comprenda anche valutazione differenziata delle diverse
tecnologie

4) La trasmissione dei risultati all’ente organizzativo del rispettivo programma e la consultazione degli
elaborati deve avvenire tramite una piattaforma web. Dovra essere assicurata la consultazione del proprio
archivio dati via internet per almeno 3 anni dalla fine dell’'ultimo programma a cui si partecipa

5) Dovra essere fornito suppotto tecnico e contatto e-mail e/o telefonico con specialista esperto dell’Ente
VEQ.

Fabbisogni: E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di almeno un programma VEQ per
ciascuna azienda partecipante
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< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

LOTTO 17
CQI e VEQ per SARS-COV-2 per test sierologici

Fornitura di controlli di qualita interna (CQI) e verifica esterna di qualita (VEQ) per test sierologici per
Sars-Cov-2.

Si richiede la fornitura di reattivi certificati CE per uso IVD, compatibili con tutte le piattaforme
strumentali disponibili per diagnostica Sars-Cov-2, inclusi i test immunocromatografici.

Per le VEQ non ¢ necessaria la certificazione CE-IVD

I controlli (CQI) per i test sierologici deve consentire la valutazione separata sia di IgG, sia di IgM.
Fabbisogni: CQI almeno un campione al giorno per strumento.

La VEQ deve avere le seguenti caratteristiche di minima:

1) Il Provider dovra essere di terza parte

2) 11 Provider ed i programmi/lotti dovranno essere accreditati ISO 17043:2010 o dovranno essere
conformi alle Norme ISO 17043:2010

3) 1 report dovranno fornire: analisi delle prestazioni rispetto al calendario di invio, rispetto alla
concentrazione, elaborazione statistica che comprenda anche valutazione differenziata delle diverse
tecnologie

4) La trasmissione dei risultati all’ente organizzativo del rispettivo programma e la consultazione degli
elaborati deve avvenire tramite una piattaforma web. Dovra essere assicurata la consultazione del proprio
archivio dati via internet per almeno 3 anni dalla fine dell’'ultimo programma a cui si partecipa

5) Dovra essere fornito suppotto tecnico e contatto e-mail e/o telefonico con specialista esperto del’Ente
VEQ.

Fabbisogni: E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di almeno un programma VEQ per
ciascuna azienda partecipante
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< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

LOTTO 18
Sistema automatico per estrazione degli acidi nucleici

Sistema automatizzato per estrazione di acidi nucleici (sttumento + reagentl) CE IVD e¢/o EUA/FDA,
direttamente nei campioni del tratto respiratotio e/o saliva.

E’ previsto un fabbisogno regionale ANNUALE di circa 110.000 test

Requisiti tecnici minimi:

1. Marcatura CE ai sensi della Direttiva IVD (98/79/CE) dello strumento e del kit

2. Destinato al solo uso professionale diagnostico in vitro.

3. Elevato grado di automazione in fase di estrazione

4. Produttivita strumentale non inferiore a 24 test a seduta

5. Sistema automatizzato per I'estrazione e la purificazione di acidi nucleici (DNA e RNA),
anche virali e batterici, utilizzando il principio delle biglie magnetiche

6. Reagenti/consumabili pronti all’'uso

7. Segnalazione di errori di processazione nel sistema di estrazione (es. presenza coagulo o
altro...)

8. Volume del campione da estrarre non superiore a 500 ul

9. Tempo di processazione dei campioni non superiore ai 45 minuti

La Ditta Partecipante dovra indicare nel modello “Dettaglio Prezzi Unitar?”
» il prezzo del test, comprensivo di reagenti, calibratori, materiali di consumo (ref. 1) ed
» il prezzo del canone di noleggio annuale (ref. 2), comprensivo di assistenza tecnica full risk e
formazione.

La ditta deve fornire tutto il necessario al corretto e completo funzionamento del prodotto offerto.
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