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procedura aperta per la fornitura per un periodo pluriennale di “sistemi analitici con somministrazione di reagenti e di tutto il relativo materiale di consumo”  da destinare alle uu.oo.  di laboratori analisi, alla u.o.s.d. di  biologia molecolare,  alle strutture di  anatomia-citologia ed istologia patologica,  alle strutture trasfusionali, alla  u.o.s.d di genetica dei pp.o. della asl salerno. n. gara 7514799
ALLEGATO F1

“ESTRATTI CARATTERISTICHE INDISPENSABILI”

DA LOTTO N. 1 A LOTTO N. 16


lotto 1 

“n. 2 Sistemi Analitici per Indagini di Immunoistochimica e di ibridazione in situ + n. 2 Sistemi per Special Stain + n. 2 Sistemi per Tracciabilità e Rintracciabilità (strumentazioni in comodato d’uso) ” dei campioni da destinare alle U.O.C. di Anatomia Patologica dei PP.OO. di Nocera Inf./Pagani-Plesso di Pagani-  e Vallo della Lucania della ASL Salerno
 Descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili

Anticorpi Primari Obbligatori

	Anticorpi primari
	

	
	

	α-1 Antichymotrypsin
	Pronto all’uso

	α-1 Antitrypsin
	Pronto all’uso

	α-1-Fetoprotein (AFP)
	Pronto all’uso

	ACTH
	Pronto all’uso

	Anti-Actin, Muscle
	Pronto all’uso

	Actin, Muscle Specific
	Pronto all’uso

	Actin, Smooth Muscle
	Pronto all’uso

	Adenovirus  
	Pronto all’uso

	Anti-ALK
	Pronto all’uso

	Androgen Receptor
	Pronto all’uso

	Annexin A1
	Pronto all’uso

	Arginase-1
	Pronto all’uso

	Basal Cell Cocktail
	Pronto all’uso

	BCA-225 (BRST-1)
	Pronto all’uso

	Bcl-2
	Pronto all’uso

	Bcl-6
	Pronto all’uso

	Beta Catenin
	Pronto all’uso

	BG8 Lewisy
	Pronto all’uso

	BOB.1
	Pronto all’uso

	C3d
	Pronto all’uso

	C4d
	Pronto all’uso

	CA 19.9
	Pronto all’uso

	CA 125
	Pronto all’uso

	Cadherin 17 
	Pronto all’uso

	Calcitonin
	Pronto all’uso

	Calcitonin
	Pronto all’uso

	Caldesmon
	Pronto all’uso

	Calponin-1
	Pronto all’uso

	Calretinin
	Pronto all’uso

	Caveolin-1
	Pronto all’uso

	CD1a
	Pronto all’uso

	CD2
	Pronto all’uso

	CD3
	Pronto all’uso

	CD4
	Pronto all’uso

	CD5
	Pronto all’uso

	CD7
	Pronto all’uso


	CD8
	Pronto all’uso

	CD10
	Pronto all’uso

	CD13 
	Pronto all’uso

	CD14
	Pronto all’uso

	CD15
	Pronto all’uso

	CD16  
	Pronto all’uso

	CD20
	Pronto all’uso

	CD21
	Pronto all’uso

	CD21
	Pronto all’uso

	CD22
	Pronto all’uso

	CD23
	Pronto all’uso

	CD25
	Pronto all’uso

	CD30
	Pronto all’uso

	CD31
	Pronto all’uso

	CD33
	Pronto all’uso

	CD34
	Pronto all’uso

	CD38
	Pronto all’uso

	CD43
	Pronto all’uso

	CD44
	Pronto all’uso

	CD45 (LCA)
	Pronto all’uso

	CD45R0
	Pronto all’uso

	CD56
	Pronto all’uso

	CD56
	Pronto all’uso

	CD57
	Pronto all’uso

	CD61
	Pronto all’uso

	CD63
	Pronto all’uso

	CD68
	Pronto all’uso

	CD71
	Pronto all’uso

	CD79a
	Pronto all’uso

	CD99
	Pronto all’uso

	CD138
	Pronto all’uso

	CD163
	Pronto all’uso

	CDX-2
	Pronto all’uso

	CEA
	Pronto all’uso

	Anti-Chromogranin
	Pronto all’uso

	CMV Blend (RUO)
	Pronto all’uso

	Collagen IV
	Pronto all’uso

	COX-2
	Pronto all’uso

	Cyclin D1
	Pronto all’uso


	Cytokeratin (AE1)
	Pronto all’uso

	Cytokeratin (AE3)
	Pronto all’uso

	Cytokeratin (HMW)
	Pronto all’uso

	Cytokeratin (CAM 5.2)
	Pronto all’uso

	Cytokeratin (Pan-Keratin)
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 5
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 5/6
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 5/14 
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 7
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 8
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 8 & 18
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 10
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 14
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 17
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 19
	Pronto all’uso

	Cytokeratin 20
	Pronto all’uso

	Desmin
	Pronto all’uso

	DOG-1
	Pronto all’uso

	E-Cadherin
	Pronto all’uso

	EBV (LMP)
	Pronto all’uso

	EMA
	Pronto all’uso

	Ep-CAM (ESA)
	Pronto all’uso

	Epitelial Related Antigen
	Pronto all’uso

	ER
	Pronto all’uso

	ERG
	Pronto all’uso

	EZH2
	Pronto all’uso

	Factor VIII-Related Antigen
	Pronto all’uso

	Factor XIIIa
	Pronto all’uso

	Fascin
	Pronto all’uso

	FOXA1
	Pronto all’uso

	FoxP1
	Pronto all’uso

	FSH
	Pronto all’uso

	Galectin 3
	Pronto all’uso

	Gastrin
	Pronto all’uso

	GATA3
	Pronto all’uso

	GCDFP-15
	Pronto all’uso

	GFAP
	Pronto all’uso

	Glypican 3
	Pronto all’uso

	Glucagon
	Pronto all’uso

	Glut-1
	Pronto all’uso

	Glutamine Synthetase 
	Pronto all’uso

	Glycophorin A
	Pronto all’uso

	Granzyme B
	Pronto all’uso


	H. Pylori
	Pronto all’uso

	HCG
	Pronto all’uso

	Hemoglobin A
	Pronto all’uso

	Hepatocyte Specific Antigen
	Pronto all’uso

	HGAL
	Pronto all’uso

	hGH
	Pronto all’uso

	HHV-8
	Pronto all’uso

	hPL
	Pronto all’uso

	HSV I
	Pronto all’uso

	HSV II
	Pronto all’uso

	IgA
	Pronto all’uso

	IgD
	Pronto all’uso

	IgG
	Pronto all’uso

	IgG4
	Pronto all’uso

	IgM
	Pronto all’uso

	Inhibin
	Pronto all’uso

	INI-1
	Pronto all’uso

	Insulin
	Pronto all’uso

	Kappa
	Pronto all’uso

	Ki67
	Pronto all’uso

	KSP-Cadherin
	Pronto all’uso

	Lambda
	Pronto all’uso

	LH
	Pronto all’uso

	LMO2
	Pronto all’uso

	Lysozyme
	Pronto all’uso

	Macrophage
	Pronto all’uso

	Mammoglobin
	Pronto all’uso

	Mart-1 (Melan A)
	Pronto all’uso

	Melanoma Associated Antigen
	Pronto all’uso

	Melanoma Triple Cocktail
	Pronto all’uso

	Melanosome
	Pronto all’uso

	Mesothelial Cell
	Pronto all’uso

	MiTF
	Pronto all’uso

	MLH-1
	Pronto all’uso

	MSH-2
	Pronto all’uso

	CONFIRM MSH6
	Pronto all’uso

	MUC1
	Pronto all’uso

	MUC2
	Pronto all’uso

	MUC5AC
	Pronto all’uso

	MUC6
	Pronto all’uso

	MUM1
	Pronto all’uso

	Myeloperoxidase
	Pronto all’uso

	MyoD1
	Pronto all’uso

	Myogenin
	Pronto all’uso

	Myoglobin
	Pronto all’uso

	Myosin, Smooth Muscle
	Pronto all’uso

	Napsin A
	Pronto all’uso

	Napsin A  
	Pronto all’uso

	Neurofilament
	Pronto all’uso

	Neutrophil elastase
	Pronto all’uso

	NGFR
	Pronto all’uso

	NSE
	Pronto all’uso

	OCT-2
	Pronto all’uso

	OCT-4
	Pronto all’uso

	p120 catenin
	Pronto all’uso

	p21WAF1
	Pronto all’uso

	p27KIP1
	Pronto all’uso

	p53
	Pronto all’uso

	p53 (DO-7)
	Pronto all’uso

	p57KIP2
	Pronto all’uso

	Anti-p63
	Pronto all’uso

	PAX5
	Pronto all’uso

	PAX-8
	Pronto all’uso

	PD-1
	Pronto all’uso

	PGP 9.5
	Pronto all’uso

	Perforin
	Pronto all’uso

	Phosphohistone-H3 (PHH3)
	Pronto all’uso

	PLAP
	Pronto all’uso

	PMS2
	Pronto all’uso

	Podoplanin
	Pronto all’uso

	PR
	Pronto all’uso

	Prolactin
	Pronto all’uso

	PSA
	Pronto all’uso

	PSAP
	Pronto all’uso

	PTH
	Pronto all’uso

	Renal Cell Carcinoma
	Pronto all’uso

	S-100
	Pronto all’uso

	S100P
	Pronto all’uso

	SALL4
	Pronto all’uso

	Smoothelin
	Pronto all’uso

	Somatostatin
	Pronto all’uso

	SOX-2
	Pronto all’uso

	SOX-11  
	Pronto all’uso

	Spectrin
	Pronto all’uso

	Synaptophysin
	Pronto all’uso

	SV40
	Pronto all’uso

	T-Bet
	Pronto all’uso

	TAG-72
	Pronto all’uso

	TdT
	Pronto all’uso

	TFE-3
	Pronto all’uso

	Thyroglobulin
	Pronto all’uso

	TP
	Pronto all’uso

	TRAcP
	Pronto all’uso

	Tryptase
	Pronto all’uso

	TSH
	Pronto all’uso

	TTF-1 (Thyroid Transcription Factor-1)
	Pronto all’uso

	Tyrosinase
	Pronto all’uso

	Uroplakin III
	Pronto all’uso

	Villin
	Pronto all’uso

	Vimentin
	Pronto all’uso

	WT1
	Pronto all’uso

	ZAP-70
	Pronto all’uso

	RACEMASI 
	Pronto all’uso

	ANIDRASI CARBONICA 
	Pronto all’uso

	SOX17
	Pronto all’uso

	CATEPSINA
	Pronto all’uso


FITC - Coniugati Obbligatori

	FITC-Coniugati
	

	FITC Anti-Albumin
	pronto all’uso

	FITC Anti-C1q
	pronto all’uso

	FITC Anti-C3
	pronto all’uso

	FITC Anti-C4
	pronto all’uso

	FITC Anti-Fibrinogen
	pronto all’uso

	FITC Anti-IgA
	pronto all’uso

	FITC Anti-IgG
	pronto all’uso

	FITC Anti-IgM
	pronto all’uso

	FITC Anti-Kappa
	pronto all’uso

	FITC Anti-Lambda
	pronto all’uso


Kit di Rivelazione - Obbligatori

	Kit di Rivelazione 
	

	 DAB Detection Kit, molecola sintetica biotin free
	pronto all’uso

	 Red Detection Kit, molecola sintetica biotin free
	pronto all’uso

	DAB polimero Detection Kit
	pronto all’uso

	Diluente per anticorpi
	pronto all’uso

	Diluente per anticorpi con caseina
	pronto all’uso

	Kit di amplificazione
	pronto all’uso

	Kit blocco biotina endogena
	pronto all’uso

	Proteasi alta concentrazione I
	pronto all’uso

	Proteasi media concentrazione II
	pronto all’uso

	Protease bassa concentrazione III
	pronto all’uso

	Hematossilina Basso contrasto
	pronto all’uso

	Hematossilina Alto contrasto
	pronto all’uso

	Reagente azzurrante
	pronto all’uso


Sonde Pronte all’uso – Obbligatorie
	Sonde 
	

	Her 2 e cromosoma 17
	pronta all’uso

	Kappa
	pronta all’uso

	Lambda 
	pronta all’uso


Colorazioni Speciali
	Colorazioni Speciali
	

	Colorazione per Bacilli Acido-Alcol Resistenti
	pronta all’uso

	Alcian Blue
	pronta all’uso

	Alcian Yellow
	pronta all’uso

	Congo Red
	pronta all’uso

	Elastica
	pronta all’uso

	Giemsa
	pronta all’uso

	Gram
	pronta all’uso

	Colorazione di Grocott 
	pronta all’uso

	Iron (Perls)
	pronta all’uso

	Jones – con controcolorazione in He 
	pronta all’uso

	Jones – con controcolorazione in verde 
	pronta all’uso

	Mucicarmine
	pronta all’uso

	PAS
	pronta all’uso

	Reticulo 
	pronta all’uso

	Steiner 
	pronta all’uso

	Trichrome Blue
	pronta all’uso


	ANTICORPI PRIMARI - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Anticorpi primari idonei per tessuti paraffinati, sezioni criostatate e preparazioni citologiche.

Anticorpi calibrati e certificati sul sistema automatico offerto.

Possibilità di eseguire immunofluorescenza.

Marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000 (in misura

non inferiore al 95% degli anticorpi totali).

	SISTEMI DI RIVELAZIONE - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Sistemi di rivelazione prediluiti pronti all’uso e comprensivi di relativo cromogeno.

Possibilità di utilizzo di sistemi di rivelazione di tipo “biotin-free” multimerici a basso

ingombro sterico.

Possibilità di impiego di diversi sistemi di rivelazione contemporaneamente, durante la

stessa corsa di colorazione

Fornitura di diversi sistemi di rivelazione (HRP/DAB, HRP/AEC, AP/FastRed, Multimerico

HRP/DAB e Multimerico AP/FastRed)

Possibilità di inserire o eliminare opzionalmente eventuali fasi di amplificazione integrate

nel sistema di rivelazione

Sistemi di rivelazione calibrati sul sistema automatico offerto.

	MATERIALI ACCESSORI - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Reagenti per sparaffinatura non tossici, non contenenti solventi organici.
Reagenti per smascheramento antigenico pronti all’uso.

Enzimi proteolitici pronti all’uso.

Ematossilina per immunoistochimica pronta all’uso.

Vetrini con carica positiva . 

	SONDE E REAGENTI PER IBRIDAZIONE IN SITU

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Fornitura di tutte le sonde richieste.

Sonde pronte all’uso.

Sonde tutte calibrate sul sistema automatico offerto.

Marcatura CE in conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000

	Test biomolecolare per la valutazione del grado di amplificazione del gene HER2/neu:

Test in grado di fornire indicazioni sul grado di amplificazione del gene HER2/neu in

relazione al grado di polisomia del cromosoma 17.

Algoritmo di valutazione conforme alle linee guida ASCO/CAP

Test calibrato sul sistema automatico offerto

Sistema di rivelazione con sviluppo con precipitazione di ioni argento (metodo Silverenhanced

ISH) ad altissime sensibilità e risoluzione

Sistema di rivelazione AP/FastRed per metodiche Dual-color

Marcatura CE in conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000

	IMMUNOCOLORATORE

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	I Sistemi analitici offerti devono essere obbligatoriamente in possesso di tutte le Caratteristiche e Specifiche Tecniche di seguito riportate, pena esclusione dalla gara. Si ribadisce che il mancato possesso anche di una sola delle caratteristiche di seguito riportate, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Nuovi di fabbrica, completamente automatizzati, aggiornati allo stato dell’arte, corredati di tutti gli accessori necessari al buon funzionamento ed alla completa ed ottimale esecuzione delle reazioni richieste.

	Conformi alle vigenti normative in materia di sicurezza ed in possesso del marchio CE IVD

	Riconoscimento di vetrini e reagenti mediante lettore di codice a barre.

	Baking e sparaffinatura dei preparati effettuata dallo strumento (on board) con liquido non tossico (sostituto dello xilolo).

	Smascheramento antigenico dei tessuti, sviluppo cromogenico e contro-colorazione con ematossilina effettuati dallo strumento (on board).

	Preparazione della DAB deve essere effettuata senza manipolazione dell’operatore.

	Incubazione degli anticorpi e rivelazione antigenica effettuate senza l’intervento dell’operatore .

	Gestione contemporanea di più programmi di lavoro, anche attraverso l’utilizzo di sistemi di rivelazione diversi.

	Strumento in grado di eseguire reazioni ISH in automazione.

	Utilizzo di vetrini porta-oggetto per immunoistochimica d'uso routinario.

	Capacità minima di 30 vetrini  per lo strumento di IHC 

	Dispensazione ottimale dei reagenti a garanzia della copertura totale dell’area della sezione, senza sprechi. (Relazionare in merito).

	Sistema di iHC e SS  deve interfacciarsi in modo bidirezionale al sistema di tracciabilità senza ristampa di vetrini.

	Possibilità di utilizzare anticorpi di altri fornitori.

	Sistemi di controllo propri della strumentazione con segnalazione ed allarmi per errori.

	Software gestionale in grado di tracciare tutte le operazioni eseguite, di monitorare lo stato di utilizzo ed il consumo dei reagenti con produzione di relative statistiche.

	Smaltimento delle sostanze di scarto in completa sicurezza. (Relazionare in merito).

	Stampante di codici a barre per vetrini

	Possibilità di personalizzare protocolli a cura dell’operatore.

	Mantenimento dei dati di programmazione anche in caso di interruzione dell’erogazione di energia elettrica dalle rete.

	Archiviazione automatica e rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi e delle determinazioni eseguite.

	Memorizzazione automatica dei numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti.

	Possibilità di ripristino globale dei dati memorizzati, in seguito a crash del sistema.

	Segnalazione automatica della necessità degli interventi di manutenzione preventiva.

	Sistema di controllo deve interfacciarsi in modo bidirezionale al sistema di tracciabilità da installare presso la struttura .

	Caricamento totalmente random di vetrini paraffinati e di preparati citologici o congelati, simultaneamente nella medesima corsa.

	Possibilità di lavoro sia in modalità completamente automatica, che in modalità di titolazione.

Possibilità di eseguire sparaffinatura e smascheramento antigenico ad alta temperatura

durante il ciclo di colorazione, senza alcun ulteriore intervento dell’operatore dopo l’avvio

della corsa.

	Sistema di prevenzione dell’evaporazione dei reagenti durante le incubazioni.

	Sistema di distribuzione dei reagenti dispensati sul vetrino con possibilita’ di utilizzare tutta

la superficie del vetrino e con possibilita’ di poter usare qualsiasi tipo di vetrino

	Possibilità di eseguire reazioni di ibridazione in situ (comprese le fasi di denaturazione e

ibridazione) contemporaneamente alle determinazioni immunoistochimiche, in totale accesso random.

	Ampia estensione della gamma di metodiche eseguibili contemporaneamente

all’immunoistochimica sulla stessa strumentazione (IHC, ISH, FITC, e test di

Targeted Therapy simultaneamente senza nessuna limitazione).

	Gestione contemporanea di protocolli con diversi sistemi di rivelazione.

	Possibilità di eseguire doppie colorazioni DAB/Red simultanee in una medesima corsa.

	Possibilità di eseguire colorazioni in immunofluorescenza

	Modularità del sistema, con gestione indipendente degli eventuali moduli aggiuntivi.

	Protezione dell’operatore dall’esposizione a sostanze tossiche e nocive

	SISTEMA PER COLORAZIONI SPECIALI 

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Possibilità di impiego di diversi colorazione contemporaneamente, durante la stessa corsa di colorazione

Carico di almeno 20 vetrini per corsa 

Marcatura CE-IVD 

Stampante di codici a barre per vetrini

Possibilità di personalizzare protocolli a cura dell’operatore.

Mantenimento dei dati di programmazione anche in caso di interruzione dell’erogazione di energia elettrica dalle rete.

Archiviazione automatica e rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi e delle determinazioni eseguite.

Memorizzazione automatica dei numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti.

Possibilità di ripristino globale dei dati memorizzati, in seguito a crash del sistema.

Segnalazione automatica della necessità degli interventi di manutenzione preventiva.

Sistema di controllo deve interfacciarsi in modo bidirezionale al sistema di tracciabilità da installare presso la struttura senza prevede la ristampa delle etichette 

	SISTEMA DI TRACCIABILITA’ E RINTRACCIABILITA’

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Il sistema del prevedere interfacciamento bidirezionale al LIS di laboratorio

Il sistema deve prevedere la tracciabilità di tutte le fasi di lavoro (accettazione – riduzione – inclusione – taglio – special stains – Immunocoloratore - consegna del caso – lettura patologi )

Il sistema deve registrare le non conformità relative campione-cassette-vetrini  per ciascuna delle fase operative

il sistema deve prevedere un servizio di assistenza telefonica con intervento da remoto 

il sistema deve prevedere deve avere la possibilità di essere aggiornato e modificato con eventuali cambiamenti .

il sistema deve prevedere un portale web per rintracciare i campioni da poter installare/visionare da pc del personale medico  

Le ditte,  in fase di gare, devono provvedere ad un sopralluogo tecnico e alla presentazione di un progetto (relazione)  che prevede tutte le fasi  del campione (accettazione – riduzione – inclusione – taglio – IHC – assegnazione del caso ). 


lotto 2 

“n. 1 Sistema Analitico (strumentazioni in comodato d’uso) di Biologia Molecolare con metodica PCR Real Time atto alla determinazione di HCV RNA, HBV DNA, HIV RNA” da destinare alla U.O.S.D.. di Biologia Molecolare del P.O. di Eboli della ASL Salerno
Descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili

	Unico sistema in grado di eseguire in completa automazione Estrazione, Retrotrascrizione, Amplificazione e Rivelazione per la quantificazione di HCV RNA, HBV DNA e HIV RNA con tecnologia di amplificazione in REAL TIME PCR.

	La strumentazione offerta deve essere nuova di fabbrica, mai utilizzata, di ultima generazione tecnologica messa in commercio, ancora in produzione, munita di certificazione di conformità alle vigenti normative in materia di sicurezza.

	L’intero processo diagnostico (analizzatori e reagenti) deve essere munito di Marcatura CE/IVD

	Possibilità di collegamento bidirezionale al LIS del Laboratorio di destinazione.

	Presenza di un sistema di controllo delle contaminazioni

	Sensibilità analitica ( LOD ) per HCV ≤15 UI/mL come richiesto dalle Linee Guida Europee e dell’Associazione Italiana per lo studio del fegato per il monitoraggio della triplice terapia con i nuovi farmaci ad azione antivirale diretta.

	HCV – Sensibilità almeno 15 UI / mL su campione non superiore a 1,0 mL

	HCV – Linearità almeno 10^6 UI /mL

	HBV – Sensibilità almeno 20 UI/mL su campione non superiore a 1,0 mL

	HBV – Linearità almeno 10^6 UI /mL

	HIV - Sensibilità almeno 50 copie/mL comprovata su standard OMS

	HIV Linearità - Limite inferiore almeno 50 copie /mL e Limite superiore almeno 10^6  copie /mL


lotto 3 

“Sistemi Analitici (strumentazioni in comodato d’uso) per indagini di Biologia Molecolare in Reverse Dot Blot” da destinare alle UU.OO.SS.DD. di  Biologia Molecolare del P.O. di Eboli e di Genetica del P.O. di Nocera Inf./Pagani-Plesso di Pagani-della ASL Salerno 
Descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili
	Strumentazione - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

La strumentazione offerta deve essere di ultima generazione tecnologica messa in commercio, ancora in produzione e presente sul mercato, munita di certificazione di conformità alle vigenti normative in materia di sicurezza.

L’intero processo diagnostico (analizzatori e reagenti) deve essere munito di Marcatura CE/IVD

Presenza di software che permetta l’interpretazione, l’archiviazione e la refertazione di tutti quanti i parametri richiesti.

	Estrazione – Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

N. 02 Sistemi per Estrazione Acidi Nucleici 

Piattaforma unica che consenta in maniera automatica l’estrazione di acidi nucleici

(DNA e RNA) da differenti tipi di campioni biologici (cellulari e non) 

Il sistema deve essere in grado di estrarre da 1 a 16 campioni per seduta.

Protocolli precaricati nel software strumentale e pronti all’uso, senza necessità di

computer esterni o card magnetiche.

Il sistema dovrà assicurare il minor errore analitico evitando di maneggiare più volte il campione e senza l’utilizzo di flaconi di reattivi per l’estrazione.

L’estrazione del DNA e dell' RNA deve avvenire mediante l’utilizzo di cartucce monotest con tecnologia di biglie magnetiche rivestite da cellulosa.

Strumento per l’Estrazione munito di spettrofotometro interno con possibilità di valutare la concentrazione/purezza dell’estratto a 260/280 nm

	Amplificazione - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

N. 4  Termociclatori .

Termociclatori a 96 pozzetti con possibilità di regolare la velocità di amplificazione.

	Rivelazione - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

N. 02 Strumenti semiautomatici per l'incubazione, l'agitazione ed il lavaggio delle strisce, in grado di processare almeno 40 campioni in contemporanea.

Fornitura di idoneo software di analisi in grado di leggere ed interpretare automaticamente il risultato ottenuto per una rapida refertazione ed in grado di verificare l’idoneità dell’intera seduta e del singolo campione analizzato.

	N. 02 Bagnomaria - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

Termostatati 

Basculanti 

Possibilità di regolare la temperatura e la velocità di agitazione

Memorizzazione di almeno 6 (sei) profili termici.

	Reagenti - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

Reagenti liquidi e pronti all’uso senza alcuna necessità di preparazione per la fase di rivelazione.

Fornitura del materiale di consumo e tutto quanto necessario all’esecuzione dei test (consumabili, soluzioni accessorie nelle quantità sufficienti all’esecuzione del numero di determinazioni indicate).

	Genotipizzazione HCV - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno i seguenti genotipi e relativi sottotipi del Virus dell’Epatite C :  

1, 1a, 1b, 2, 2a/2c, 2b, 3, 3a, 3b, 3c, 3k, 4, 4a, 4b, 4c/4d, 4e, 4f, 4h, 5a, 6a/6b, 6g, 6f/q, 6m, 7°

Presenza di bande di controllo del coniugato e dell’amplificato per la regione 5' UTR e della regione Core per il genotipo HCV .

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Trombofilia 7 Mutazioni - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno i seguenti polimorfismi:

Fattore V R506Q  - Fattore V H1299R  - Fattore V Y1702C  - Fattore II  -  G 20210 A

MTHFR C 677 T   -  MTHFR A 1298 C -  PAI1  4G/5G

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Trombofilia 14 mutazioni - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno i seguenti polimorfismi:

Fattore V R506Q   -  Fattore V H1299 R  -  Fattore II G 20210 A   -  MTHFR C 677 T  -  MTHFR A 1298 C  -  CBS 844ins68   -  PAI 1  -  GPIIIA T1565C ( HPA1 )  -  ACE -  APO E  -  AGT g9543T>C ( M235T ) - ATR1 A 1166 C 

FGB - 455 G > A  -  Fattore XIII g7130 G > T ( V34L )

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Emocromatosi Ereditaria - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno le seguenti Mutazioni associate all’Emocromatosi Ereditaria: 

E60X  -  M172K  -  Y250X (GENE TFR2)  -  N144H  -  V162(GENE FPN1)  -  V53M  -  V59M

H63H  -  H63D  -  S65C  -  C282Y  -  Q283P  -  E168Q  -  E168X  -  W169X(GENE HFE)
Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Intolleranza al Lattosio – Fruttosio - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno le seguenti mutazioni associate alla intolleranza di Lattosio e Fruttosio:  

Gene LCT ( 13910 T > C , 22018° A > G ) 

Gene ALDO B (del 4E4 – A 149 P – A 174 D – N 334 K)

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Celiachia - Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la rivelazione dei seguenti eterodimeri predisponenti alla Malattia Celiaca: Test per rivelare la presenza di antigeni di II classe DQ2 e DQ8 (eterodimeri 

DQA1*0501/DQB1*0201, DQA1*0201/DQB1*0202 , DQA1*0301/DQB1*0302 , DQ7 - DR5 ) 

e mix per omozigosità DQB1*02

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	Fibrosi Cistica (60 mutazioni) Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione di almeno 60 fra le più frequenti mutazioni associate alla Fibrosi Cistica, mediante l’utilizzo di più strisce.

	Microdelezioni del cromosoma Y Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la rivelazione di microdelezioni associate almeno alle seguenti condizioni patologiche: Oligo-Azospermia

Presenza su unica striscia di tutte le mutazioni/polimorfismi richiesti e del controllo di ibridazione.

	HLA B27 Caratteristiche Tecniche Obbligatorie

I prodotti offerti devono garantire la determinazione dell’allele HLA B27



lotto 4

“1 Sistema Automatico per Colorazione Ematossilina Eosina (strumentazioni in comodato d’uso)” da destinare alla U.O.C. di Anatomia ed Istologia Patologica del P.O. “Andrea Tortora” di Pagani della ASL Salerno
Descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili
	Strumentazione

	

	Possibilità di utilizzare il monta vetrini anche per vetrini caricati dall’ esterno.

	

	Il Coloratore deve essere completamente chiuso, aspirato e che non utilizzi sostanze tossiche

	

	interfaccia software semplice da utilizzare, in italiano

	

	Produttività non inferiore a 100 vetrini per corsa.

	

	Strumentazione nuova di fabbrica, non ricondizionata e di ultima genazione con marcatura Ce IVD 

	

	Kit Coloranti

	

	Kit completi e pronti all’ uso  per colorazione Ematossilina Eosina completi di vetrini copri oggetto

	

	Diafanizzante non tossico

	

	Soluzioni pronto all’uso 

	

	Sicurezza dell’operatore

	

	I vetrini devono essere 24 x 60 mm

	


lotto 5

“1 Sistema Analitico per indagini di  Immunoistochimica e di ibridazione in situ + n. 1 Sistema per Special Stain + n. 1 Sistema di Tracciabilità e Rintracciabilità dei campioni (strumentazioni in comodato d’uso)”  da destinare alla U.O.C. di Anatomia Patologica, Citologia ed Istologia Patologica del P.O. di Eboli della ASL Salerno
Descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili
Anticorpi Primari Obbligatori

	Anticorpi primari
	

	
	

	α-1 Antichymotrypsin
	

	α-1 Antitrypsin
	

	α-1-Fetoprotein (AFP)
	

	ACTH
	

	Anti-Actin, Muscle
	

	Actin, Muscle Specific
	

	Actin, Smooth Muscle
	

	Adenovirus  
	

	Anti-ALK
	

	Androgen Receptor
	

	Annexin A1
	

	Arginase-1
	

	Basal Cell Cocktail
	

	BCA-225 (BRST-1)
	

	Bcl-2
	

	Bcl-6
	

	Beta Catenin
	

	BG8 Lewisy
	

	BOB.1
	

	C3d
	

	C4d
	

	CA 19.9
	

	CA 125
	

	Cadherin 17 
	

	Calcitonin
	

	Calcitonin
	

	Caldesmon
	

	Calponin-1
	

	Calretinin
	

	Caveolin-1
	

	CD1a
	

	CD2
	

	CD3
	

	CD4
	

	CD5
	

	CD7
	


	CD8
	

	CD10
	

	CD13 
	

	CD14
	

	CD15
	

	CD16  
	

	CD20
	

	CD21
	

	CD21
	

	CD22
	

	CD23
	

	CD25
	

	CD30
	

	CD31
	

	CD33
	

	CD34
	

	CD38
	

	CD43
	

	CD44
	

	CD45 (LCA)
	

	CD45R0
	

	CD56
	

	CD56
	

	CD57
	

	CD61
	

	CD63
	

	CD68
	

	CD71
	

	CD79a
	

	CD99
	

	CD138
	

	CD163
	

	CDX-2
	

	CEA
	

	Anti-Chromogranin
	

	CMV Blend (RUO)
	

	Collagen IV
	

	COX-2
	

	Cyclin D1
	


	Cytokeratin (AE1)
	

	Cytokeratin (AE3)
	

	Cytokeratin (HMW)
	

	Cytokeratin (CAM 5.2)
	

	Cytokeratin (Pan-Keratin)
	

	Cytokeratin 5
	

	Cytokeratin 5/6
	

	Cytokeratin 5/14 
	

	Cytokeratin 7
	

	Cytokeratin 8
	

	Cytokeratin 8 & 18
	

	Cytokeratin 10
	

	Cytokeratin 14
	

	Cytokeratin 17
	

	Cytokeratin 19
	

	Cytokeratin 20
	

	Desmin
	

	DOG-1
	

	E-Cadherin
	

	EBV (LMP)
	

	EMA
	

	Ep-CAM (ESA)
	

	Epitelial Related Antigen
	

	ER
	

	ERG
	

	EZH2
	

	Factor VIII-Related Antigen
	

	Factor XIIIa
	

	Fascin
	

	FOXA1
	

	FoxP1
	

	FSH
	

	Galectin 3
	

	Gastrin
	

	GATA3
	

	GCDFP-15
	

	GFAP
	

	Glypican 3
	

	Glucagon
	

	Glut-1
	

	Glutamine Synthetase 
	

	Glycophorin A
	

	Granzyme B
	


	H. Pylori
	

	HCG
	

	Hemoglobin A
	

	Hepatocyte Specific Antigen
	

	HGAL
	

	hGH
	

	HHV-8
	

	hPL
	

	HSV I
	

	HSV II
	

	IgA
	

	IgD
	

	IgG
	

	IgG4
	

	IgM
	

	Inhibin
	

	INI-1
	

	Insulin
	

	Kappa
	

	Ki67
	

	KSP-Cadherin
	

	Lambda
	

	LH
	

	LMO2
	

	Lysozyme
	

	Macrophage
	

	Mammoglobin
	

	Mart-1 (Melan A)
	

	Melanoma Associated Antigen
	

	Melanoma Triple Cocktail
	

	Melanosome
	

	Mesothelial Cell
	

	MiTF
	

	MLH-1
	

	MSH-2
	

	CONFIRM MSH6
	

	MUC1
	

	MUC2
	

	MUC5AC
	

	MUC6
	

	MUM1
	

	Myeloperoxidase
	

	MyoD1
	

	Myogenin
	

	Myoglobin
	

	Myosin, Smooth Muscle
	

	Napsin A
	

	Napsin A  
	

	Neurofilament
	

	Neutrophil elastase
	

	NGFR
	

	NSE
	

	OCT-2
	

	OCT-4
	

	p120 catenin
	

	p21WAF1
	

	p27KIP1
	

	p53
	

	p53 (DO-7)
	

	p57KIP2
	

	Anti-p63
	

	PAX5
	

	PAX-8
	

	PD-1
	

	PGP 9.5
	

	Perforin
	

	Phosphohistone-H3 (PHH3)
	

	PLAP
	

	PMS2
	

	Podoplanin
	

	PR
	

	Prolactin
	

	PSA
	

	PSAP
	

	PTH
	

	Renal Cell Carcinoma
	

	S-100
	

	S100P
	

	SALL4
	

	Smoothelin
	

	Somatostatin
	

	SOX-2
	

	SOX-11  
	

	Spectrin
	

	Synaptophysin
	

	SV40
	

	T-Bet
	

	TAG-72
	

	TdT
	

	TFE-3
	

	Thyroglobulin
	

	TP
	

	TRAcP
	

	Tryptase
	

	TSH
	

	TTF-1 (Thyroid Transcription Factor-1)
	

	Tyrosinase
	

	Uroplakin III
	

	Villin
	

	Vimentin
	

	WT1
	

	ZAP-70
	

	RACEMASI 
	

	ANIDRASI CARBONICA 
	

	SOX17
	

	CATEPSINA
	


FITC - Coniugati Obbligatori

	FITC-Coniugati
	

	FITC Anti-Albumin
	

	FITC Anti-C1q
	

	FITC Anti-C3
	

	FITC Anti-C4
	

	FITC Anti-Fibrinogen
	

	FITC Anti-IgA
	

	FITC Anti-IgG
	

	FITC Anti-IgM
	

	FITC Anti-Kappa
	

	FITC Anti-Lambda
	


Kit di Rivelazione - Obbligatori

	Kit di Rivelazione 
	

	 DAB Detection Kit, molecola sintetica biotin free
	

	 Red Detection Kit, molecola sintetica biotin free
	

	DAB polimero Detection Kit
	

	Diluente per anticorpi
	

	Diluente per anticorpi con caseina
	

	Kit di amplificazione
	

	Kit blocco biotina endogena
	

	Proteasi alta concentrazione I
	

	Proteasi media concentrazione II
	

	Protease bassa concentrazione III
	

	Hematossilina Basso contrasto
	

	Hematossilina Alto contrasto
	

	Reagente azzurrante
	


Sonde Pronte all’uso – Obbligatorie
	Sonde 
	

	Her 2 e cromosoma 17
	

	Kappa
	

	Lambda 
	


Colorazioni Speciali
	Colorazioni Speciali
	

	Colorazione per Bacilli Acido-Alcol Resistenti
	

	Alcian Blue
	

	Alcian Yellow
	

	Congo Red
	

	Elastica
	

	Giemsa
	

	Gram
	

	Colorazione di Grocott 
	

	Iron (Perls)
	

	Jones – con controcolorazione in He 
	

	Jones – con controcolorazione in verde 
	

	Mucicarmine
	

	PAS
	

	Reticulo 
	

	Steiner 
	

	Trichrome Blue
	


	ANTICORPI PRIMARI - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Anticorpi primari idonei per tessuti paraffinati, sezioni criostatate e preparazioni citologiche.

Anticorpi calibrati e certificati sul sistema automatico offerto.

Possibilità di eseguire immunofluorescenza.

Marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000 (in misura

non inferiore al 95% degli anticorpi totali).

	SISTEMI DI RIVELAZIONE - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Sistemi di rivelazione prediluiti pronti all’uso e comprensivi di relativo cromogeno.

Fornitura di diversi sistemi di rivelazione (HRP/DAB, HRP/AEC, AP/FastRed, Multimerico

HRP/DAB e Multimerico AP/FastRed)

Possibilità di inserire o eliminare opzionalmente eventuali fasi di amplificazione integrate

nel sistema di rivelazione

Sistemi di rivelazione calibrati sul sistema automatico offerto.

	MATERIALI ACCESSORI - CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Reagenti per sparaffinatura non tossici, non contenenti solventi organici.
Reagenti per smascheramento antigenico pronti all’uso.

Enzimi proteolitici pronti all’uso.

Ematossilina per immunoistochimica pronta all’uso.

Vetrini con carica positiva . 

	SONDE E REAGENTI PER IBRIDAZIONE IN SITU

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

Fornitura di tutte le sonde richieste.

Sonde pronte all’uso.
Marcatura CE in conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000

	Test biomolecolare per la valutazione del grado di amplificazione del gene HER2/neu:

Test in grado di fornire indicazioni sul grado di amplificazione del gene HER2/neu in

relazione al grado di polisomia del cromosoma 17.

Algoritmo di valutazione conforme alle linee guida ASCO/CAP

Test calibrato sul sistema automatico offerto



	IMMUNOCOLORATORE

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	I Sistemi analitici offerti devono essere obbligatoriamente in possesso di tutte le Caratteristiche e Specifiche Tecniche di seguito riportate, pena esclusione dalla gara. Si ribadisce che il mancato possesso anche di una sola delle caratteristiche di seguito riportate, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Nuovo di fabbrica, completamente automatizzati, aggiornati allo stato dell’arte, corredati di tutti gli accessori necessari al buon funzionamento ed alla completa ed ottimale esecuzione delle reazioni richieste.

	Conformi alle vigenti normative in materia di sicurezza ed in possesso del marchio CE IVD

	Riconoscimento di vetrini e reagenti mediante lettore di codice a barre.

	Baking e sparaffinatura dei preparati effettuata dallo strumento (on board) con liquido non tossico (sostituto dello xilolo).

	Smascheramento antigenico dei tessuti, sviluppo cromogenico e contro-colorazione con ematossilina effettuati dallo strumento (on board).

	Incubazione degli anticorpi e rivelazione antigenica effettuate senza l’intervento dell’operatore .

	Gestione contemporanea di più programmi di lavoro, anche attraverso l’utilizzo di sistemi di rivelazione diversi.

	Utilizzo di vetrini porta-oggetto per immunoistochimica d'uso routinario.

	Capacità minima di 30 vetrini  per lo strumento di IHC 

	Dispensazione ottimale dei reagenti a garanzia della copertura totale dell’area della sezione, senza sprechi. (Relazionare in merito).

	Possibilità di utilizzare anticorpi di altri fornitori.

	Sistemi di controllo propri della strumentazione con segnalazione ed allarmi per errori.

	Software gestionale in grado di tracciare tutte le operazioni eseguite, di monitorare lo stato di utilizzo ed il consumo dei reagenti con produzione di relative statistiche.

	Smaltimento delle sostanze di scarto in completa sicurezza. (Relazionare in merito).

	Stampante di codici a barre per vetrini

	Possibilità di personalizzare protocolli a cura dell’operatore.

	Mantenimento dei dati di programmazione anche in caso di interruzione dell’erogazione di energia elettrica dalle rete.

	Archiviazione automatica e rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi e delle determinazioni eseguite.

	Memorizzazione automatica dei numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti.

	Possibilità di ripristino globale dei dati memorizzati, in seguito a crash del sistema.

	Segnalazione automatica della necessità degli interventi di manutenzione preventiva.

	Sistema di controllo deve interfacciarsi in modo bidirezionale al sistema di tracciabilità da installare presso la struttura .

	Possibilità di lavoro sia in modalità completamente automatica, che in modalità di titolazione.

Possibilità di eseguire sparaffinatura e smascheramento antigenico ad alta temperatura

durante il ciclo di colorazione, senza alcun ulteriore intervento dell’operatore dopo l’avvio

della corsa.

	Sistema di prevenzione dell’evaporazione dei reagenti durante le incubazioni.

	Sistema di distribuzione dei reagenti dispensati sul vetrino con possibilita’ di utilizzare tutta

la superficie del vetrino e con possibilita’ di poter usare qualsiasi tipo di vetrino

	Ampia estensione della gamma di metodiche eseguibili contemporaneamente

all’immunoistochimica sulla stessa strumentazione (IHC, ISH, FITC, e test di

Targeted Therapy simultaneamente senza nessuna limitazione).

	Gestione contemporanea di protocolli con diversi sistemi di rivelazione.

	Possibilità di eseguire colorazioni in immunofluorescenza

	Modularità del sistema, con gestione indipendente degli eventuali moduli aggiuntivi.

	Protezione dell’operatore dall’esposizione a sostanze tossiche e nocive

	SISTEMA PER COLORAZIONI SPECIALI 

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Possibilità di impiego di diversi colorazione contemporaneamente, durante la stessa corsa di colorazione

Carico di almeno 20 vetrini per corsa 

Marcatura CE-IVD 

Stampante di codici a barre per vetrini

Possibilità di personalizzare protocolli a cura dell’operatore.

Mantenimento dei dati di programmazione anche in caso di interruzione dell’erogazione di energia elettrica dalle rete.

Archiviazione automatica e rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi e delle determinazioni eseguite.

Memorizzazione automatica dei numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti.

Possibilità di ripristino globale dei dati memorizzati, in seguito a crash del sistema.

Segnalazione automatica della necessità degli interventi di manutenzione preventiva.

Sistema di controllo deve interfacciarsi in modo bidirezionale al sistema di tracciabilità da installare presso la struttura senza prevede la ristampa delle etichette 

	SISTEMA DI TRACCIABILITA’ E RINTRACCIABILITA’

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI OBBLIGATORIE

	Il possesso di tutte le caratteristiche di seguito riportate, è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara. La mancanza anche di una sola caratteristica, sarà motivo di esclusione dalla gara.

	Il sistema del prevedere interfacciamento bidirezionale al LIS di laboratorio

Il sistema deve prevedere la tracciabilità di tutte le fasi di lavoro (accettazione – riduzione – inclusione – taglio – special stains – Immunocoloratore - consegna del caso – lettura patologi )

Il sistema deve registrare le non conformità relative campione-cassette-vetrini  per ciascuna delle fase operative

il sistema deve prevedere un servizio di assistenza telefonica con intervento da remoto 

il sistema deve prevedere deve avere la possibilità di essere aggiornato e modificato con eventuali cambiamenti .

il sistema deve prevedere un portale web per rintracciare i campioni da poter installare/visionare da pc del personale medico  

Le ditte,  in fase di gare, devono provvedere ad un sopralluogo tecnico e alla presentazione di un progetto (relazione)  che prevede tutte le fasi  del campione (accettazione – riduzione – inclusione – taglio – IHC – assegnazione del caso ). 



Lotto 6

n. 1 Sistema Analitico per indagini di Citologia Extravaginale ed Istologia su Strato Sottile (strumentazioni in comodato d’uso)"da destinare alla U.O.C. di Anatomia Patologica, Citologia ed Istologia Patologica del P.O. di Eboli della ASL Salerno-
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE – REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

	1
	Tecnologia  adottata: sedimentazione  -e gradiente di densità

	2
	Il processo di colorazione del vetrino deve essere interno, integrato allo strumento, senza intervento dell'operatore.

	3
	Il volume contenuto nei flaconi deve essere minimo 15 ml e deve essere assolutamente privo di  Metanolo


lotto 7

“Materiali e Programmi per il Controllo di Qualità Interno (CQI) e per la Verifica Esterna di Qualità (VEQ)” da destinare ai Laboratori di Analisi, Centri Trasfusionali e Unità di Raccolta Sangue dei PP.OO. della ASL Salerno
CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.)

CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE – REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

	I Requisiti minimi richiesti per il settore del Controllo di Qualità Interno (C.Q.I.) dovranno essere:

	Fornitura di un programma di controllo di qualità interno (Software residente in Laboratorio), uno per ogni Sede di Destinazione, che consenta la valutazione della imprecisione e dell'accuratezza delle misure strumentali e  la verifica della comparabilità con le prestazioni di altri laboratori. 

	I materiali di controllo devono essere diversi rispetto a quelli forniti con i reattivi e devono possedere caratteristica di commutabilità, cioè essere simili per caratteri chimico fisici ai campioni biologici dei pazienti.

	Certificazione dei sieri di controllo CE/IVD

	Composizione dei materiali di controllo da matrice naturale di origine umana

	Postazione di lavoro composta da PC, monitor, stampante e stabilizzatore di corrente su cui installare il Software destinato all'elaborazione statistica dei dati e relativo interfacciamento al LYS del laboratorio per trasferire in maniera automatica le misure dei controlli dalle apparecchiature.

	Elaborazione statistica in tempo reale mediante Regole di Westgard

	Programma di valutazione Interlaboratorio con invio e ricevimento dei dati per via informatica

	Spedizione del materiale di controllo tassativamente a temperatura controllata


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ (V.E.Q.)

CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE – REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

	I Requisiti minimi richiesti per il settore della Verifica Esterna della Qualità  (V.E.Q.) dovranno essere:

	Fornitura di programmi di verifica esterna di qualità che preveda l'invio di campioni di controllo certificati a titolo ignoto da analizzare per la valutazione periodica dei sistemi di analisi del laboratorio. 

Il programma del controllo di qualità esterno deve consentire il confronto dei risultati ottenuti con quelli di altri laboratori utilizzando stesse strumentazioni e reagenti. 

	Immissione e ricevimento dei dati in maniera elettronica;

	Report di valutazione riassuntivi completo dei partecipanti a livello internazionale;

	Partecipazione internazionale di almeno 10 Paesi;

	Ampia lista di analiti con più livelli di concentrazione per singolo parametro (intervalli di concentrazioni normale e patologico);

	Valutazione con metodi statistici significativi ed accreditati e con metodi di riferimento ove disponibili.



Al fine di garantire un numero di confezioni congrue rispetto ai fabbisogni indicati, le ditte concorrenti, nel formulare l’offerta, devono tener conto anche della stabilità dei materiali proposti.

CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) CHIMICA CLINICA

CARATTERISTICHE  - ANALITI.
	C.Q.I. CHIMICA CLINICA- CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Chimica Clinica devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara:

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. CHIMICA CLINICA – ANALITI: I materiali offerti per il C.Q.I. di Chimica Clinica devono garantire almeno i seguenti analiti: 

	Glucosio, Urea, Creatinina, Ac. Urico, Colesterolo totale, Colesterolo HDL, Colesterolo LDL, Trigliceridi, Biliribuna totale, Bilirubina diretta, AST, ALT, Gamma G.T. , Fosfatasi Alcalina, Amilasi, CPK, LDH, Na, K, Cloro, Calcio, Fosforo, Magnesio, Ferro, CHE, Elettroforesi delle proteine, Proteine totali, Albumina, Etanolo, Immunoglobulina IgG, Immunoglobulina IgA, Immunoglobulina IgM, Transferrina, Apolipoproteina AI , Apolipoproteina B.


CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) PROTEINE SPECIALI

CARATTERISTICHE  - ANALITI.
	C.Q.I. PROTEINE SPECIALI – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Proteine Speciali devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara.

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codice prodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi

	C.Q.I. PROTEINE SPECIALI – ANALITI: I materiali offerti per il C.Q.I. Proteien Speciali devono garantire almeno i seguenti analiti:

	Immunoglobulina IgG, Immunoglobulina IgA, Immunoglobulina IgM, Complemento C3, Complemento C4, ASLO, CateneLeggere Kappa, Catene Leggere Lambda, Fattore Reumatoide, Transferrina, Alfa1 Glicoproteina Acida, alfa1 antitripsina,,Ceruloplasmina, Aptoglobina.


CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) ORMONI

CARATTERISTICHE  - ANALITI .
	C.Q.I. ORMONI – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Ormoni devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara:

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. ORMONI – ANALITI: I materiali offerti per il C.Q.I.Ormoni devono garantire almeno i seguenti analiti: 

	TSH, FT3, FT4, ACTH, C Peptide, Cortisolo, DHEAs, Estriolo, Estradiolo, FSH, LH, Prolattina, beta HCG, hGH, Insulina, Progesterone, Testosterone totale, Testosterone libero,  Vitamina B12, Folati, Androstenedione, Fruttosamina


CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.)  MARCATORI TUMORALI

CARATTERISTICHE  - ANALITI.
	C.Q.I. MARCATORI TUMORALI – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Marcatori Tumorali devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara:

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. MARCATORI TUMORALI: I materiali offerti per il C.Q.I. Marcatori Tumorali devono garantire almeno i seguenti analiti:

	CEA, Alfa Feto Proteina, Ca 19.9, Ca 15.3 , Ca 125 , Ca 72.4 , Ferritina, Tireoglobulina, beta2Microglobulina, PSA totale, PSA Libero, Cyfra 21.1, NSE




CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.)  MARCATORI CARDIACI
CARATTERISTICHE  - ANALITI.
	C.Q.I. MARCATORI CARDIACI – CARATTERISTICHE TECNICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Marcatori Cardiaci devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara:

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. MARCATORI CARDIACI – ANALITI: I materiali offerti per il C.Q.I. Marcatori Cardiaci devono garantire almeno i seguenti analiti:

	CK‐MB Massa,   Mioglobina,  Troponina  I, NT pro‐BNP, Omocisteina




CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) EPATITE B – EPATITE C - HIV

CARATTERISTICHE  - ANALITI .
	C.Q.I. EPATITE B – EPATITE C – H.I.V.  – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Epatite B, Epatite C, HIV , devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara.

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi;  

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite, muniti di sistema di sicurezza per l’operatore (descrivere);

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità del Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. EPATITE B – EPATITE C – HIV – ANALITI:  Il materiale offerto per il C.Q.I. Epatite B, Epatite C, HIV , deve garantire almeno i seguenti analiti dosati:

	Positività per HBsAg , Positività per Anti HBc , Positività per Anti HCV , Positività per Anti HIV 1,


CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) ESAME DELLE URINE

CARATTERISTICHE  - PARAMETRI.
	C.Q.I. ESAME DELLE URINE – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per il C.Q.I. Esame delle urine devono essere in possesso delle caratteristiche di seguito riportate, pena l’esclusione dalla presente gara.

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; 

A matrice  umana, multiparametrici, a due Livelli di concentrazione (Normale – Patologico), commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

La Validità Lotto non deve essere inferiore a 12 mesi. 

	C.Q.I. ESAME DELLE URINE – PARAMETRI: I materiali offerti per il C.Q.I. Esame delle Urine devono garantire almeno i seguenti parametri:

	Bilirubina, Glucosio, Chetoni, Leucociti, Nitriti, hCG, Proteine, Urobilinogeno, pH, Sangue, Colore, Aspetto, Peso specifico; Esame microscopico del sedimento: Globuli Rossi, Globuli Bianchi, Cristalli, Cilindri


CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO (C.Q.I.) ESAME EMOCROMOCITOMETRICO

CARATTERISTICHE – PARAMETRI.
	C.Q.I. ESAME EMOCROMOCITOMETRICO: I materiali offerti per il C.Q.I. Esame Emocromocitometrico devono essere in possesso delle seguenti caratteristiche tecniche, pena l’esclusione dalla presente gara.

	Prodotti da Azienda terza ed indipendente rispetto ai sistemi analitici in uso presso le sedi di destinazione; Liquidi, a matrice  umana, con Eritrociti umani, multiparametrici, a tre Livelli (Normale – Patologico Alto – Patologico Basso), Commutabili; 

Testati  e  certificati  a  livello  internazionale e conformi  alle  vigenti normative  in materia di cui trattasi;   

Conformi a quanto  disposto  dalla  direttiva  CEE  98 / 79 / CE  (marchi  CE  –  IVD),  tali  indicazioni  dovranno  essere riscontrabili  sulle confezioni  nonché  sulle  etichette  dei  flaconi; 

Negativi  per  HbsAg, HCV, HIV  1  e  2 ; 

Riportare bene in  vista  sulle confezioni le seguenti indicazioni : Ditta  produttrice,  codiceprodotto,  descrizione del prodotto, Lotto; 

Confezionati in flaconi di materiale rigido ed ermeticamente chiusi  in  modo  da  evitare  fuoriuscite; 

Le confezioni devono essere corredate di schede tecniche riportanti le informazioni sulla ditta produttrice e sulla stabilità nonchè indicazioni sui valori assegnati per i principali metodi in uso. 

Stabilità di almeno 60 giorni a 2/8 gradi centigradi a confezione ancora chiusa;

Stabilità di almeno otto giorni a 2/8 gradi centigradi dopo l’apertura della confezione;

Provette primarie perforabili

	C.Q.I. ESAME EMOCROMOCITOMETRICO – PARAMETRI: I Materiali offerti per il C.Q.I. Esame Emocromocitometrico devono garantire almeno i seguenti parametri:

	Globuli Rossi, Emoglobina, Ematocrito, Volume Corpuscolare Medio, MCH, MCHC, RDW, Piastrine, Globuli Bianchi, Formula Leucocitaria.


VERIFICA ESTERNA DELLA QUALITA' (V.E.Q.)

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME  INDISPENSABILI
	Il programma di Verifica Esterna  di Qualità (V.E. Q.)  deve consentire il confronto dei risultati ottenuti presso i Laboratori di Analisi dell’ASL Salerno con i risultati ottenuti presso i Laboratori di Analisi di altre Strutture presenti sul territorio Nazionale ed internazionale che utilizzano i medesimi Sistemi Analitici.

	I programmi VEQ devono essere gestiti da Enti terzi ed indipendenti che siano costituiti da Professionisti del settore e/o da Società Scientifiche, con accreditamento UNI CEI ISO IEC 17043/2010

	I  materiali  proposti  dovranno  essere  il  più  possibile  simili  alle  caratteristiche  chimico‐fisiche  dei campioni  analizzati  e  quindi  adattabili  a  tutti  i  metodi/sistemi  presenti  in  Laboratorio  e  possibilmen te dosati con metodi di riferimento assoluti ed interessare  intervalli  di concentrazione,  normale  e  patologico,  per  tutti  gli  analiti  compresi  nei programmi.

	La gestione dei dati deve essere effettuata per via informatica.

	L’elaborazione  statistica  dovrà  essere  definita in  base  a metodo  e  strumento  di  tutti  i  partecipanti.

	La  possibilità  di  avere  statistiche  per  ogni  invio  e  di  fine  esercizio , contenenti  la  valutazione delle prestazioni del Laboratorio per singolo costituente in termine di bias  e precisione. 

	Deve essere garantita la possibilità di processare anche i campioni passati  e di inviare i relativi report di risultato, ad eccezione dei campioni con matrice deteriorabile;

	Deve essere garantita la facile interpretazione degli elaborati in cuii risultati siano riportati sia in forma grafica che numerica  oltreché le prestazioni in termine di imprecisione e bias. 

	Report di valutazione entro 72 ore dall'invio dei dati.

	Tutti i prodotti offerti dovranno essere realizzati in idonei impianti produttivi atti ad assicurare un livello qualitativo idoneo e costante, relativamente alla destinazione d’uso del prodotto.  In particolare, gli impianti, il processo produttivo e distributivo dovranno essere conformi alle norme UNI CEI EN ISO/IEC 17043/2010

	Valutazione di fine ciclo con utilizzo di retta di regressione al fine di evidenziare il bias nei confronti dei valori target a varie concentrazioni

	Assistenza tecnico  specialistica con personale dipendente residente in Regione



VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ CHIMICA CLINICA

ANALITI RICHIESTI 
	V.E.Q. CHIMICA CLINICA – ANALITI: La V.E.Q. per Chmica Clinica deve garantire almeno i seguenti analiti: 

	Glucosio, Urea, Creatinina, Ac. Urico, Colesterolo totale, Colesterolo HDL, Colesterolo LDL, Trigliceridi, Biliribuna totale, Bilirubina diretta, AST, ALT, Gamma G.T. , Fosfatasi Alcalina, Amilasi, LDH, Na, K, Cloro, Calcio, Fosforo, Magnesio, Ferro, CHE, Proteine totali, Albumina, 


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ (V.E.Q.) ORMONI E MARCATORI TUMORALI

ANALITI 

	V.E.Q. ORMONI E MARCATORI TUMORALI – ANALITI: I materiali offerti per la V.E.Q. Ormoni e Marcatori Tumorali devono garantire almeno i seguenti analiti :

	TSH, FT3, FT4,  C Peptide, Cortisolo, DHEAs, Estriolo, Estradiolo, FSH, LH, Prolattina, beta HCG, hGH, Insulina, Progesterone, Testosterone totale, Vitamina D, Vitamina B12, CEA, Alfa Feto Proteina, Ca 125, Ca 15.3 , Ca 19.9 , PSA totale, PSA Libero, beta2 Microglobulina; NSE


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ (V.E.Q.)  MARCATORI CARDIACI

ANALITI 

	V.E.Q. MARCATORI CARDIACI – ANALITI: I materiali offerti per la V.E.Q. Marcatori Cardioci devono garantire almeno i seguenti analiti:

	Troponina I, CK MB massa, Mioglobina, NT Pro BNP


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ VIROLOGIA

ANALITI 
	V.E.Q. VIROLOGIA – ANALITI: I materiali offerti per la V.E.Q. Virologia devono garantire almeno i seguenti analiti:

	HBsAg , Anti HBc Ab, Anti HBe Ab, Anti HCV Ab, Anti HIV


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ (V.E.Q.) ESAME DELLE URINE

ANALITI 

	V.E.Q. ESAME DELLE URINE – PARAMETRI: I materiali offerti per la V.E.Q. Esame delle Urine devono garantire almeno i seguenti parametri:

	Bilirubina, Glucosio, Chetoni, Leucociti, Albumina, Nitriti, hCG, Proteine, Urobilinogeno, pH, Sangue,


VERIFICA ESTERNA DI QUALITA’ ESAME EMOCROMOCITOMETRICO

CARATTERISTICHE – PARAMETRII
	V.E.Q. ESAME EMOCROMOCITOMETRICO – CARATTERISTICHE: I materiali offerti per la V.E.Q. Esame Emocromocitometrcio dvno essere in possesso delle seguenti caratteristiche, pena l’esclusione dalla presente gara:

	Liquido con Eritrociti umani

	Provette primarie perforabili

	V.E.Q. ESAME EMOCROMOCITOMETRICO – PARAMETRI: I materiali offerti per la V.E.Q. Esame Emocromocitometrico devono garantire almeno i seguenti parametri:

	11 parametri ematologici di base


lotto 8

"n. 1 sistema analitico (strumentazioni in comodato d’uso) per indagini di Genetica Molecolare con metodica PCR Real Time, da campioni di sangue periferico e/o Midollare, atto alla individuazione dei seguenti marcatori di malattie neoplastiche (Biopsia liquida): KRAS - NRAS -BRAF - EGFR - EGFRT790M - KIT SCREENING LEUCEMIA - da destinare  al Laboratorio di Genetica del P.O. di Pagani della ASL Salerno

CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
I prodotti offerti devono essere in possesso delle caratteristiche tecniche di seguito indicate; tali caratteristiche costituiscono, tra gli altri, requisito minimo indispensabile per la partecipazione alla presente gara.  La mancanza anche di uno solo dei requisiti riportati, costituisce motivo di esclusione dalla gara.

	Tutti i prodotti offerti devono essere marcati CE/IVD 

	Le strumentazioni devono essere in possesso di Certificazione di conformità alle vigenti norme in materia di sicurezza.

	I reagenti devono essere pronti all’uso

	Il Kit per EGFR deve garantire la rivelazione di almeno 42 mutazioni, tra le quali almeno le seguenti: 
Esone 20 del gene EGFR 

H773_V774 ins NPH 

D770ASVD 

S7681

	Kit Screening Leucemia almeno 30 Geni di Fusione

	Provette dedicate per prelievo e conservazione del DNA circolante

	Kit di Estrazione per DNA circolante

	Kit di Estrazione per RNA circolante

	Termociclatore ad almeno 4 colori e 96 posizioni di lettura


lotto 9

"N. 1 Sistema Analitico (strumentazioni in noleggio)  per Indagini di Citogenetica Oncoematologica con Metodica FISH (Fluorescent in Situ Hybridization) " da destinare alla U.O.S. Diagnostica Ematologica del P.O. di Pagani della ASL Salerno

CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	SONDE - CARATTERISTICHE INDISPENSABILI 

	Sonde FISH a marcatura diretta.

	Devono essere fornite schede tecniche comprovanti la mappatura precisa delle sonde.

	Ampia letteratura su riviste di riferimento nazionali ed internazionali.

	Sonde con elevata specificità e sensibilità.


	STRUMENTAZIONE

	N°01 Strumento per l’automazione delle fasi di denaturazione ed ibridazione nelle procedure FISH, con le seguenti caratteristiche minime:

	Lo strumento deve essere in grado di processare almeno 12 vetrini per volta.

	Il software di gestione dello strumento deve essere in lingua italiana.

	Il software deve consentire la personalizzazione dei protocolli.

	Lo strumento deve consentire l’uso di qualsiasi reagente o sonda disponibile sul mercato e permettere la personalizzazione dei seguenti parametri: Tempo d’incubazione e Temperatura di processo.


	N° 01 Microscopio semi-automatico con software di analisi di immagine validato per FISH e Cariotipo, con le seguenti caratteristiche minime:

	Obiettivi a contrasto di fase 20 x  63 x  100 x

	Oculari 10 x

	Tubo trinoculare.

	Revolver portaobiettivi a 7 posizioni.

	Condensatore a secco per Campo Chiaro, Campo Scuro e Contrasto di Fase

	Sistema di illuminazione fluorescenza a mercurio 100 W.

	Filtri a fluorescenza selettivi per sonde FISH: ORANGE - GREEN - DAPI - AQUA – TRIPLO: GREEN, ORANGE, AQUA.

	Possibilità di acquisire immagini in fluorescenza da preparati FISH ottenuti con sonde legate a qualsiasi fluorocromo.

	Sistema completo per cariotipo e FISH con acquisizione dell’immagine con camera ad alta sensibilità e risoluzione.

	Stampa di report personalizzati con estrazione automatica delle informazioni relative al caso, prese direttamente da un archivio.

	Monitor HD.

	Impostazione e personalizzazione delle varie metodiche di analisi FISH.

	Funzioni di analisi automatica della FISH.

	Valutazione della numerosità dei segnali spot dei diversi fluorocromi. 


lotto 10

"Terreni di coltura pronti all'uso per indagini di microbiologia:
TERRENI DI COLTURA IN PIASTRE - TERRENI DI COLTURA IN PROVETTE" da destinare alle UU.OO. di Laboratorio di Analisi del PP.OO. della ASL Salerno-
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE

	Vengono di seguito riportate le Caratteristiche Tecniche Obbligatorie che devono essere possedute dai prodotti offerti e che costituiscono Requisiti Minimi Indispensabili per l’ammissione alle fasi successive di valutazione. La mancanza anche di una sola caratteristica, tra quelle richieste, costituirà motivo di esclusione dalla gara:

	I prodotti offerti devono essere in possesso del Marchio CE/IVD;

	Le Piastre devono essere con diametro di circa 90 mm, con tacche di ventilazione e formato ad incastro per l’impilamento.

	Tutti i terreni devono soddisfare gli standard EUCAST, quando questi sono applicabili

	Deve essere fornita la certificazione dell'esito delle prove di sterilità, fertilità ed eventuale selettività (certificazione di qualità). La certificazione di qualità deve riportare la specifica dei ceppi utilizzati e dei risultati ottenuti

	Il trasporto presso le sedi di destinazione deve essere effettuato con idonei mezzi al fine di garantire il rispetto della catena del freddo, con tracciabilità di tutto il processo

	I prodotti che presentano difetti o discordanze saranno tenuti a disposizione della ditta e restituiti anche se tolti dal loro imballo originario e la ditta stessa deve provvedere alla sostituzione, entro 5 giorni, con materiale idoneo.

	In ogni momento, a cura del Responsabile del Laboratorio di destinazione, potrà essere verificata la corrispondenza delle caratteristiche tecniche proprie dei prodotti consegnati con le specifiche tecniche dichiarate dalla ditta.

	L’offerta deve essere completa di tutti i terreni richiesti.


lotto 11

"n. 1 Sistema analitico (strumentazioni in comodato d’uso) per indagini di Immunoistochimica-Farmacodiagnostica-Ibridazione in situ" da destinare  alla U.O.C. di Anatomia ed Istologia Patologica del P.O. di  Pagani

CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
Colorazioni Immunoistochimica (IHC) e Ibridiazione in Situ (ISH)

	Rif
	Descrizione

	1
	Il Sistema offerta deve essere NUOVO DI FABBRICA DI ULTIMA GENERAZIONE CON CERTIFICAZIONE CE/IVD  completamente automatica dall’asciugatura del vetrino fino al contrasto in ematossilina

	2
	Capacità operativa del sistema offerto  minima  di 30 vetrini

	3
	Gestione dei vetrini, dei reagenti, degli anticorpi e dei protocolli a mezzo di codici a barre

	4
	Sistema deve prevedere pompa per lo scarico diretto nelle taniche di smaltimento delle ditte esterne

	5
	Controllo qualità nordqc breast 

	6
	interfaccimento con LIS 


Reagenti e consumabili per Immunoistochimica, Ihc farmaco diagnostica e ibridazione in Situ (ISH)

	Rif.
	Descrizione
	

	1
	 ibridazione in situ ISH (kappa lambda eber) o simili
	vetrini

	2
	 metodiche di alto valore medico  HER 2 
	vetrini

	3
	 metodiche di alto valore medico ROS 1 
	vetrini

	4
	metodiche di alto valore medico  cd 117
	vetrini

	5
	metodiche di alto valore medico Pten 
	vetrini

	6
	metodiche di alto valore medico  PDL1
	vetrini

	7
	Vetrini di supporto e copri oggetto  per IHC
	vetrini

	8
	ibridazione in situ ISH (her 2 )
	vetrini

	9
	anticorpo estrogeno 
	vetrini

	10
	anticorpo progesterone
	vetrini

	11
	anticorpo ki67
	vetrini


Tutti gli anticorpi/sonde richiesti devono essere corredati di kit di rivelazione e reagenti accessori.

lotto 12

"n. 1 Sistema automatico (strumentazioni in noleggio) per la  raccolta e trattamento/manipolazione delle cellule staminali da sangue periferico (aferetico), midollare e cordonale da utilizzare a scopo trapiantologico e in medicina rigenerativa" da destinare  alle Strutture Trasfusionali della ASL Salerno”
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	Rif
	 REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI SISTEMA 

	1
	Nuovo, non ricondizionato,  mai utilizzato, di ultima generazione

	2
	Certificazione CE

	3
	Certificazione rispondente alle vigenti normative in materia di sicurezza tecnologica e immissione in commercio

	4
	Il sistema deve essere a circuito chiuso e sterile

	5
	Il sistema deve essere unico per l’utilizzo di tutti i tipi di kit richiesti

	6
	Il sistema deve essere portatile anche per uso extra laboratorio (sala operatoria)

	7
	Disponibilità a fornire sistemi-muletto nel caso di una o più contemporaneità delle attività cliniche e/o chirurgiche nei diversi presidi dell’ASL.


lotto 13

 n. 1 Sistema Analitico con metodica PCR Real Time, atto alla individuazione dei principali patogeni di interesse Trapiantologico, Neurologico, Onco-Ematologico, Infettivologico" da destinare alla U.O.S.D. di Biologia Molecolare del P.O. di Eboli della ASL Salerno
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	Pannello Analiti 

	Il Sistema Analitico offerto deve garantire l’identificazione, con dosaggio quantitativo, dei seguenti patogeni: 

	Citomegalovirus - Epstein Barr Virus  - Herpes Virus tipo 1 - Herpes Virus tipo 2 – 
Herpes Virus tipo 6 , Herpes Virus tipo 7  - Herpes Virus tipo 8 - Varicella Zoster Virus - Adenovirus 

Polyoma Virus Umano (JCV) - Parvovirus B19  - Aspergillus spp. - Enterovirus 

Dengue Virus - Chikungunia Virus - West Nile Virus 

	Reagenti

	Marcatura CE – IVD per l’utilizzo nella diagnostica umana in vitro     (direttiva 98/79/CE recepita dal D.L. 332 dell’08/08/2000);

	Metodiche di estrazione e di amplificazione validate per  l’analisi di Sangue intero, Plasma, Liquor, Urine, Feci , Tamponi ed altre Matrici, mediante l’utilizzo di un unico kit di reagenti per tutti i materiali biologici previsti, con estrazione contemporanea di DNA ed RNA

	Protocollo di estrazione unico per tutti i tipi di campione elencati con possibilità di più determinazioni da uno stesso estratto per i parametri richiesti.

	Fase di Retro-trascrizione inclusa nel ciclo termico di amplificazione per i patogeni ad RNA

	Profilo Termico unico per tutti i Target a DNA.

	Sistema di tipo UNG o equivalente già presente nella mix di reazione per evitare contaminazione da carry- over.

	Presenza all’interno della mix di reazione di un normalizzatore per la fluorescenza di fondo per tutti i parametri offerti.

	Presenza di controlli e standard che devono essere sottoposti allo stesso processo di amplificazione dei campioni.

	Standardizzazione dei criteri per analisi e la valutazione dei risultati. 

	L’offerta deve comprendere la fornitura del  materiale necessario ed accessorio  per l’esecuzione dei tests : reagenti, calibratori, controlli e materiali di consumo. 

	Sostituzione garantita dei kits che presentino qualsiasi problema, non imputabili al Laboratorio, con costi a carico della Ditta aggiudicataria.

	Strumentazione

	Strumentazione da banco,  in grado di eseguire le fasi di estrazione degli acidi nucleici (Dna/Rna) da materiali biologici - PCR set-up  -amplificazione Real-Time PCR- analisi dei risultati ,  e che permetta di gestire ed eseguire sia la Routine che le Urgenze;

	Strumenti  nuovi, di ultima generazione tecnologica, ancora in produzione, con possibilità di futuri up-grade;


	Certificazione CE IVD (legge 978/79/CE D.L.332 del 08/08/2000)  per l’intero processo diagnostico

	Sistema corredato di : - PC con software gestionale dell’intera procedura analitica : dal caricamento del campione all’interpretazione del risultato (Semple-to-result) - Gruppo di continuità – Stampante -Interfacciamento al LIS di laboratorio con collegamento bidirezionale

	Campionamento da tubo primario, almeno per sangue intero; 

	Lettore bar-code per il riconoscimento di campioni;

	Sistema di estrazione in grado di eseguire procedura di decontaminazione del sistema analitico a fine seduta.

	Help-line tecnica ed applicativa con aggiornamento scientifico.

	Integrazione  con ulteriore strumentazione, senza oneri aggiuntivi, per eventuali  aumentati carichi di lavoro .

	Strumento aperto all’introduzione di eventuali nuove metodiche.

	Il sistema offerto deve avere comprovate referenze nazionali e/o regionali.


lotto 14

 n. 1 Sistema Analitico per indagini di Biologia Molecolare  con metodica PCR Real Time per la identificazione Multiplex di Batteri, Virus e Miceti" da destinare alla U.O.S.D. di Biologia Molecolare del P.O. di Eboli della ASL Salerno
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	Sistema in grado di amplificare e rilevare in maniera qualitativa e semiquantitativa i vari target richiesti .

	La strumentazione offerta deve essere di ultima generazione tecnologica messa in commercio, ancora in produzione, munita di certificazione di conformità alle vigenti normative in materia di sicurezza.

	L’intero processo diagnostico (analizzatori e reagenti) deve essere munito di Marcatura CE/IVD

	Possibilità di collegamento bidirezionale al LIS del Laboratorio di destinazione

	Sistema per estrazione acidi nucleici:

	Piattaforma unica che consenta in maniera automatica l’estrazione di acidi nucleici (DNA/RNA) da differenti tipi di campioni biologici.

	Il sistema deve essere in grado di estrarre almeno 16 campioni diversi simultaneamente

	Protocolli precaricati nel software strumentale e pronti all’uso senza necessità di computer esterni o card magnetiche

	Sistema a cassetta/cartuccia monotest con tecnologia a biglie magnetiche. 

	 Sistema per Real Time:

	Sistema strumentale semi automatico per il Set-up di PCR e per la Real Time , termociclatore Real time a pozzetti per l’esecuzione fino a 24 campioni in contemporanea per seduta, PC dedicato

	Marcatura CE IVD dell’intero processo diagnostico (strumentazione e reagenti).

	Reagenti:

	Elevata sensibilità analitica  e specificità di ogni test richiesto

	Kit multiplex PCR deve essere marcato CE–IVD e deve avere tutti i reagenti pronti all’ uso e monouso.

	Presenza di controllo di inibizione della PCR

	Controllo interno co-amplificato con il campione (con riferimento ai pannelli MST)

	Pannello multitarget Meningiti batteriche e virali 

	Il pannello multitarget per meningiti virali e batteriche deve essere in grado di identificare simultaneamente, da materiale biologico proveniente da liquido cefalo rachidiano, plasma, lesioni cutanee, scraping corneale/congiuntivale, lavaggio broncoalveolare, aspirato nasofaringeo, liquido aminiotico, i seguenti patogeni:

	Neisseria meningitidis 
Streptococcus pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Enterovirus 

Parechovirus

Cryptococcus neoformans 

Listeria

Mycobacterium tuberculosis

Leptospira 

	Pannello multi target Gastroenteriti

	Il Pannello multi target specifico per le gastroenteriti deve essere in grado di identificare simultaneamente,da materiale biologico proveniente da feci e da tampone rettale, i seguenti patogeni:  

	FECALI

Salmonella 

Shigella 
Campylobacter 
Clostridium difficile

Yersinia

Aeromonas

Rotavirus

Norovirus 

Adenovirus

Giardia

Cryptosporidium

Giardia lamblia

Cyclospora

D.Fragilis

Entamoeba Histolytica

Blastocystis( almeno 1 e 3)

	Pannello multi target Farmacoresistenze

	Il pannello multitarget specifico per le Farmacoresistenze  – deve essere in grado di determinare simultaneamente da campione proveniente da emocolture positive e da colonie batteriche, almeno le seguenti resistenze farmacogenomiche: 

	Metallo B-lactamase

Sme carbapenemasi serratia

mobilised colistina resistsnce

OXA 48

Klebsiella pneumoniae carbapenemasi

Imipenemasi

Guiana.extend-Spectum B-lactamase

B-lactamese da Entrobacter cloacae

	Pannello multitarget infezioni sessualmente trasmissibili

	Il Pannello multi target specifico per le infezioni sessualmente trasmissibili deve essere in grado di identificare simultaneamente, da campioni biologici provenienti da tampone vaginale, endocervicale, uretrale, rettale, urina, Liquido seminale, secreto prostatico : 

	Chlamydia trachomatis 
Neisseria gonorrhoeae 

Trichomonas  vaginalis

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Ureaplasma urealiticum e parvum

	Pannello multitarget per Virus Respiratori e Tubercolari

	Il pannello multitarget dedicato per Virus Respiratori deve essere in grado di identificare simultaneamente, da materiale biologico proveniente da, aspirato nasofaringeo, Espettorato, Tampone nasale, Tampone orofaringeo, lavaggio bronco-alveolare, i seguenti patogeni:

	Mycobacyerium tubercolosis complex (M. tubercolosis e bovis)

Influenza A(H1-H3-H5H7)

Influenza B

Rhinovirus e Enterovirus

Bocavirus

Parainluenza virus umano 1-3

Parainfluenza virus umano 4(A-B)

Adenovirus

Metapneumovirus

Coronavirus

S.pneumoniae

S. aureus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia Pneumoniae

Chlamydia psittaci

Legionella pneumophila

Legionella longbeachae

Pneumocystis jirovecii

H. influenzae

Cryptococcus neoforans

Bordetella spp. (pertussis,holmesii,bronchiseptica)

Coxiella burnetti

Aspergillus fumigatus

Virus respiratorio sinciziale


lotto 15
 FORNITURA DI “PIASTRE CROMOGENE PRONTE ALL’USO PER ESAMI COLTURALI DI MICROBIOLOGIA” DA DESTINARE AI LABORATORI DI ANALISI DEI PP.OO. DELLA ASL SALERNO
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
	CARATTERISTICHE TECNICHE

	Tutte le Piastre offerte devono essere in possesso del marchio CE/IVD.

	Tutte le piastre offerte devono essere pronte all’ uso.

	Tutte le Piastre offerte devono avere diametro di 90 (novanta) millimetri

	Tutte le piastre offerte devono essere munite di certificazione di controllo di qualità con la specifica dei ceppi utilizzati e dei risultati ottenuti.


L’ offerta di tutti i terreni richiesti è condizione indefettibile per la partecipazione alla presente gara, pena l’esclusione.

	Piastre Cromogene pronte all’uso da 90 mm per la identificazione di:

	Streptococco di Gruppo B

	Staphylococcus aureus

	Staphylococcus aureus Meticillino Resistente

	Salmonella spp.

	Candida spp.

	Escherichia coli  O157

	Enterococchi Vancomicina Resistenti

	Enterobatteri produttori di Carbapenemasi

	Enterobatteri produttori di Carbapenemasi di tipo OXA 48

	Enterobatteri produttori di beta Lattamasi a Spettro Esteso (ESBL)

	Enterobatteri produttori di beta Lattamasi a Spettro Esteso (ESBL) + AmpC

	Clostridium difficile

	Terreno di coltura per le infezioni Urinarie (di Orientamento)

	Pseudomonas

	Vibrio


lotto 16
Fornitura di "Terreni di coltura pronti all'uso per indagini di microbiologia: "DIP SLIDE PER URINICOLTURA" da destinare alle UU.OO. di Laboratorio di Analisi del PP.OO. della ASL Salerno.
CARATTERISTICHE TECNICHE OBBLIGATORIE - REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI
 DIP SLIDES PER URINOCOLTURA

L’offerta di tutta la tipologia di prodotti richiesti e come di seguito riportati, è condizione obbligatoria per la partecipazione alla gara.

Tutti i prodotti offerti devono essere marcati CE/IVD ed  in possesso di certificazione di qualità.
	DESCRIZIONE

	SLIDE A 3 TERRENI : CLED – MAC CONKEY - CETRIMIDE

	SLIDE A 3 TERRENI : CLED – MAC CONKEY – BILE ESCULINA

	SLIDE A 3 TERRENI : CLED - MAC CONKEY - MALT 

	SLIDE A 3 TERRENI : CLED - MAC CONKEY - SABOURAUD DEXTROSE WITH CAF

	SLIDE A 2 TERRENI : CLED – MAC CONKEY


2

