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GARA EUROPEA A PROCEDURA  APERTA  TELEMATICA PER  LA FORNITURA IN SERVICE TRIENNALE FULL-RISK DI APPARECCHIATURE E MATERIALE DI CONSUMO PER LA DIAGNOSTICA CITOPATOLOGICA
CAPITOLATO TECNICO

[bookmark: _GoBack]SISTEMA PER CITOLOGIA IN FASE LIQUIDA 
Richiesta per 1 sistema analitico di ruotine ad alta automazione e di ultima generazione per l’allestimento di vetrini da campioni citologici cervico vaginali ed extra vaginali raccolti in fase liquida 

A) Fornitura
· N.1 strumento automatizzato per citologia in fase liquida
· Materiale di consumo (Reagenti, materiali di consumo e tutto quanto necessario per la corretta esecuzione dei preparati citologici per n. 5000/anno campioni cervico vaginali ). In dettaglio:
· n. 5.000 fiale contenenti liquido fissativo, dispositivi di prelievo e materiali di consumo per la conservazione, il trasporto e l’allestimento dei campioni citologici cervico-vaginali (fiale, brush, filtri e vetrini)

· Materiale di consumo (Reagenti, materiali di consumo e tutto quanto necessario per la corretta esecuzione dei preparati citologici per n. 4000/anno campioni extravaginali). In dettaglio:
· n. 4000 fiale contenenti liquido fissativo per i campioni citologici extra-vaginali raccolti in fase liquida e materiali di consumo per l’allestimento dei rispettivi vetrini (fiale, filtri,vetrini, soluzioni)
· n. 2500 contenitori di raccolta e trasporto di campioni citologici extra-vaginali , preriempiti con soluzione conservante 
· n. 1500 contenitori di raccolta e trasporto di campioni citologici extra-vaginali urinari, preriempiti con soluzione conservante
· Soluzione di pretrattamento dei campioni citologici extravaginali con capacità emolitiche e mucolitiche in quantità idonee al fabbisogno sopra riportato

B) Descrizione dei sistemi richiesti e caratteristiche minime indispensabili

	rif.
	Descrizione

	1
	Sistema analitico di citologia in fase liquida completamente automatico con capacità di processare campioni multipli per corsa ed una produttività di almeno 150 vetrini/giorno

	2
	Sistema analitico di allestimento vetrini con garanzia di tracciabilità interna al processo tramite l’utilizzo di riconoscimento ottico dei caratteri o codici a barre 

	4
	Per i campioni cervico vaginali il sistema di citologia in fase liquida deve essere approvato per almeno 4 test HPV HR validati per lo screening secondo i criteri di non inferiorità di C. Meijer (Int.J.Cancer: 124,516-520(2009))

	5
	Tutti i sistemi analitici offerti dovranno essere certificati CE IVD




C) Assistenza e manutenzione
La ditta aggiudicataria dovrà prevedere, tutti gli interventi di sostituzione dei componenti e degli accessori delle apparecchiature e garantire i seguenti servizi:
- manutenzione preventiva, con messa a punto e controllo delle apparecchiature in rapporto all’utilizzo della strumentazione
- manutenzione correttiva e aggiornamenti Hardware e Software, per l’eliminazione di eventuali guasti con sostituzione di tutte le parti di ricambio difettose con parti di ricambio originali.
Assistenza per riparazioni garantita nelle 24 ore
Addestramento degli operatori




D) Criteri di aggiudicazione
La fornitura sarà aggiudicata con il criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa valutabile in base ai seguenti elementi:
- Caratteristiche Tecnico/Qualitative: Max 70 punti
- Prezzo: Max 30 punti
Nell’ambito della valutazione qualitativa dell’offerta vengono individuati i seguenti elementi valutativi:
- Qualità della strumentazione: Max 60 punti
- Servizio di assistenza tecnica e applicativa: Max 10 punti

E) Caratteristiche a punteggio
Analisi del processo e dell’automazione: MAX 60 punti
	rif.
	Descrizione
	Modalità di valutazione
	punti MAX

	1
	Numero di campioni processabili nel turno lavorativo (8 ore)
	Proporzionale
	10

	2
	Interruzione dell’allestimento in caso di errata/mancata identificazione/corrispondenza ID campione/vetrino) per ogni singolo campione 
	Si/No

	5

	3
	Quantità di soluzione liquida di trasporto almeno di 10 ml fino ad un massimo di 20 ml
	Proporzionale (crescente per maggiore quantità)
	10

	4
	La soluzione fissativa deve contenere un antivirale, un mucolitico ed emolitico per disattivare il materiale biologico potenzialmente contaminante 
	Si/No
	5

	6
	Garanzia dell’adeguatezza del campione raccolto tramite tecnologia basata su filtrazione controllata da microprocessore 
	Si/No
	5

	7
	Sistema integrato/unico senza alcun intervento dell’operatore per la preparazione dei vetrini in fase liquida (dal campione accettato al vetrino allestito).
	Si/No
	5

	8
	Possibilità di interruzione della processazione per eventuale inserimento di campione in urgenza
	Si/No 
	5

	9
	Il sistema di trasporto di materiale di trasporto prelevato deve garantire una perfetta tenuta stagna ed essere privo al suo interno di ogni strumento di prelievo
	Si/No
	5

	10
	Garantire la più ampia conservazione in giorni del campione ginecologico all’interno della soluzione fissativa senza necessità di refrigerazione 
	Proporzionale
	10

	
	
	tot.
	60,00



Assistenza tecnico-applicativa: MAX 10 punti
	Caratteristiche
	Punti

	Modalità e tempistiche di intervento dell’assistenza tecnica
	3

	Assistenza applicativa per tutta la durata della fornitura
	2

	Programma di addestramento, formazione e aggiornamento del personale in loco
	5

	TOTALE
	10


Le ditte partecipanti dovranno presentare una relazione descrittiva delle caratteristiche principali dei sistemi proposti con particolare riferimento ai consumabili, alle metodiche da utilizzare, alle specifiche tecniche dei sistemi richiesti con eventuali depliants per la migliore illustrazione di quanto offerto e quant’altro ritenuto idoneo per lo stesso fine.
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