
SCHEDA DI PRESENTAZIONE OFFERTA TECNICA

SERVICE PRODOTTI PER DIAGNOSI E MONITORAGGIO PATOLOGIE AUTOIMMUNI E TEST VARI

PER IL LABORATORIO ANALISI DELLA FONDAZIONE
CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE MINIME, OGGETTO DELLA VALUTAZIONE E CARATTERISTICHE OGGETTO DI PUNTEGGIO
DITTA:__________________________     

NOME SISTEMA OFFERTO_____________________________

PRODUTTORE__________________________

MODELLO______________________________

CODICE CIVAB (se presente)____________________

ANNO PRODUZIONE________________________
(si prega di indicare in calce alla presente scheda la marca, il modello e codice CIVAB, se presente,  di ogni singola apparecchiatura componente il sistema)

	Caratteristiche minime
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	       Analizzatore completamente automatico per test ELISA e IFI
	

	Con 2 aghi su un piano di lavoro
	

	Con almeno 2 micropiastre termoregolate oppure 16 vetrini
	

	Aperto a qualsiasi protocollo ELISA su micropiastra
	

	Gruppo di continuità, pc completo di stampante e monitor
	

	Apparecchio da banco o pavimento
	

	Sensore di livello
	

	Collegamento bidirezionale con il sistema gestionale
	

	Campionamento da tubi primari
	

	Memorizzazione delle curve di calibrazione
	

	Software in Italiano
	

	Un lettore barcode
	

	Un microscopio a fluorescenza completo di telecamera pc e  stampante a colori
	

	Un analizzatore per micro piastre completamente automatico  per la preparazione, il lavaggio, la lettura di micro piastre, e per l’allestimento di vetrini con tecnica di immunofluorescenza indiretta
	

	Il sistema dovrà essere gestito da un “software gestionale” in lingua italiana per le attività di accettazione, prenotazione, refertazione, controllo di qualità, ricerca ristampe dallo storico, reflex test screening con conferma, controllo di qualità in linea, gestione delle curve di calibrazione in memoria e deve essere capace di poter gestire in tempo reale un'unica lista di lavoro ELISA/IFI su uno o più strumenti.
	

	L’analizzatore deve potersi collegare con l’Host computer (LIS.)
	

	CARATTERISTICHE DEL SOFTWARE (minime)
	

	Interfaccia utente basata sui Sistemi Windows ed in Italiano
	

	Back up e Restore dei dati di sistema
	

	Funzione dedicata al Controllo di Qualità (carte di controllo, calcolo dei parametri di statistica descrittiva, aggiornamento continuo del file)
	

	Possibilità di file storico delle calibrazioni e dei controlli
	


	Caratteristiche graduate con punteggio
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	Maggior numero di test aggiuntivi. Indicare il numero e le tipologie di test aggiuntivi rispetto a quelli richiesti. (Al maggior numero di test aggiuntivi andrà il massimo del punteggio, agli altri verrà attribuito punteggio in modo proporzionale)
	

	Possibiltà di dosare anticorpi Anti-transglutaminasi su colture bioptiche digiunali nella gestione delle discordanze tra sierologia e referto bioptico negativo. Allegare almeno un articolo in extenso (2 punti in caso di presenza della caratteristica; 0 punti in caso di assenza)
	

	Calprotectina secondo metodo originale: standard primario di Fagerhol, Università Umea di Oslo, non liofilo. Con dispositivo di estrazione. (5 punti con metodica indicata; 2 punti con altre metodiche; 0 punti in caso di totale assenza)
	

	Tipologia di lavaggio dei vetrini di immunofluorescenza: per singolo spot e senza rotazione( 2 aghi, 1 di emissione ed 1 di aspirazione) per evitare cross-contaminazioni tra spot adiacenti. (6 punti alla ditta che dispone di due aghi e 3 punti alla ditta che dispone di singolo ago)
	

	Metodi omogenei per patologia: a) diluizione del campione, b)tempi  c) temperature di incubazione, d) stessa soluzione di lavaggio (3 punti per il possesso di ciascuna caratteristica a), b), c) d))
	

	Analizzatore ELISA/IFI almeno 4 linee di lavaggio al fine di poter eseguire il massimo numero di metodiche con differenti soluzioni di lavaggio (1 linea: 2 punti; 2 linee: 4 punti; ecc.)
	

	Assenza di spostamento delle micropiastre durante l’intero procedimento analitico al fine di evitare blocchi della seduta in conseguenza di errori di movimentazione (2 punti a chi possiede la caratteristica; 0 punti a chi non la possiede)
	


CONDIZIONI DI FORNITURA ED ASSISTENZA TECNICA MINIME
	
	Descrizione tecnica (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel capitolato)

	1) Condizioni generali di fornitura ed assistenza tecnica

Si considerano comprese nella fornitura tutte le attività di manutenzione: manutenzione correttiva, manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza, controlli funzionali, controlli di qualità e tutto quanto necessario a mantenere e garantire il corretto e sicuro funzionamento delle apparecchiature

Si considerano comprese nella fornitura tutte le parti di ricambio senza esclusione alcuna

Si considerano comprese nella fornitura e a carico della ditta fornitrice la sostituzione di tutti gli eventuali consumabili legati alla manutenzione dell’apparecchiature, senza esclusione alcuna. 

Si considerano esclusi solo eventuali prodotti consumabili monopazienti o monouso
	

	2) Tempo di risoluzione di problemi (guasto/fermo macchina):  n. 2 giornate lavorative dalla chiamata (ripristino funzionalità strumentazione).
	

	4) Almeno N° 4 giorni di training al personale utilizzatore e al personale tecnico del Servizio di Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le esigenze della Fondazione e da ripetere, su specifica richiesta della Fondazione.

La ditta aggiudicataria dovrà presentare, il dettagliato del piano di formazione del personale interno alla Fondazione (medici, infermieri, e tecnici)


	

	5) Si richiede un’assistenza tecnica con personale stabilmente presenti in zona (entro 250 Km dalla sede della Fondazione)

Descrivere l’organizzazione tecnica in termini di numero, qualifica del personale e dislocazione sul territorio nazionale e soprattutto regionale (Sicilia)
	

	6) Almeno n. 2 manutenzioni preventive/anno e comunque tutte quelle previste dal costruttore (specificare il numero di manutenzioni preventive/anno previste dal costruttore per ogni tipologia di apparecchiatura/strumentazione offerta);
	

	7) Almeno n. 2 controlli funzionali/controlli di qualità e comunque tutti quelli previsti dal costruttore (specificare il numero di controlli funzionali/controlli di qualità, annui, previsti dal costruttore per ogni tipologia di apparecchiatura/strumentazione offerta);
	

	8) Almeno n. 1 verifica di sicurezza elettrica/biennale (se il dispositivo rientra nella categoria di apparecchiatura elettromedicale/ apparecchiatura da laboratorio o parte di un sistema elettromedicale/sistema da laboratorio)
	

	9) La ditta fornitrice dovrà garantire, a costo zero, per tutto il periodo della fornitura, qualsiasi forma di aggiornamento tecnologico (hardware e/o software) che il produttore implementerà sulle apparecchiature/strumentazioni offerte. 
	

	10) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicazione, dovrà trasmettere al Servizio di Ingegneria Clinica, la programmazione delle attività periodiche (manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza, controlli di qualità, ecc,). Tale programmazione, dopo regolare accettazione da parte della Fondazione, dovrà essere garantita dalla ditta stessa.
	


Per ognuno dei suddetti punti si chiede alla ditta offerente, pena esclusione, di indicare nella colonna accanto, in modo chiaro e conciso, la relativa proposta e/o la presenza o meno delle caratteristiche richieste, utilizzando l’unità di misura eventualmente richiesta.
