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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N.25% DEL 3 7HAR 2017

Oggetto: determina n. 119/DG del 17/02/2017 di indizione della procedura aperta per I’affidamento
della fornitura in service di un sistema diagnostico completo per Laboratorio Analisi.
Modifica/integrazione documenti di gara.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD -

- .-
4
s

VISTO il documento istruttotio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
. s P q
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportatt nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare
1 presente atto;

VISTE le attestazioni del Direttore della UOC Farmacia, del Dirigente della UOC Gestione

Approvvigionamento beni, setvizi e logistica, del Direttore della UOC Controllo di Gestione ¢ del Direttore
della U.O.C. Contabilita, Bilancio e Patrimonio;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

&

1

-DETERMINA-

di prendere atto delle modifiche/integrazioni apportate alla documentazione di gara approvata con
determina n. 119/2017 e con determina n. 207/2017, per le motivazioni compiutamente riportate
nel documento istruttorio; , . ‘

di approvare il nuovo capitolato tecnico e relativi allegati e il nuovo modulo offerta (all n. 1 e n. 2
quale parte integrante e sostanziale); _

di dare atto che la documentazione di gara (approvata con determina n. 119/2017 e con determina
n. 207/2017) risulta modificata come da documentazione allegata al presente ptovvedimento quale:
parte Integrante ¢ sostanziale);

di dare atto che di quanto disposto con il presente provvedimento & gii stata data adeguata
pubblicita nell'apposita sezione del sito aziendale www.ospedalimarchenord.it, in conformiti a
quanto prévisto dal punto VL3 del bando gara; N
di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale 2 norma dell’art. 17 della I.R. 26/96 e s.m.i;

di trasmettere il presente atto al’ASUR/AV1; g

di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge
412/91-e dell’art. 1 della I.R. 36/2013. N .

.

II Direftore Ge
Dr.ssalMari.
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Per 1 pareri infrascritti
Il Disgttore Amministrativo

Dot torg Draisci
{
< mwv
i

U.0.C. FARMACIA:
Preso atto di quanto dichiarato dal RUP si attesta che dalla presente determina non derivano oneri a carico
del Bilancio Aziendale. '

" II Direttore

UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO BENI, SERVIZI E LOGISTICA:
Preso atto di quanto dichiarato dal RUP si attesta che dalla presente determina non derivano oneri a catico
del Bilancio Aziendale.

UOC BILANCIO PATRIMONIO E COORDINAMENTO INVESTIMENTI
UOC CONTROLLO DI GESTIONE

Si prende atto di quanto dichiarato dal Ditettore delln UOC Farmacia e del Dirigente della UQOC
Approvvigionamenti di Beni e Servizi e Logistica confermando che dalla presente determina non derivano
onert df spesa.

Il Direttore

Dott.ssa Anna m .
\@LWQ, DL,

* Impronta documento: 87356F72923E2087F309EICAOCOIAFA4786E12279, 65/01 del 29/03/2017 A ORMNPROV _D( 1)



|‘- . Numero 2‘;@ | Pag, .
Pae 3 1 MAR, 2017 .

- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.0.C. 'GESTIONIlE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI, SERVIZI E LOGISTICA

Si richiama la seguente normativa di riferimento: :
— D.Lgs. n.50/2016 recante ad oggetto: “‘Aitmazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
' 2014/25/ UE sull'aggiudicazjone dei contratts di concessione, sugli appalti pubblici ¢ sulle procedure d'appalto degls enti
erogatori nei settori dell'acqna, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per i riording della disciplina vigente
in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servigi ¢ forntture”; -

" Si richiamano le seguenti precedenti determinazioni:

>

P

>

determina n. 832 del 31/10/2016 recante ad oggetto: “brogramma biennale (2017-2018) degl acquisti di

beni ¢ servizd di eui all'art. 1, comma 505 della L. 28 dicembre 2015, n. 208. Approvasions”:

determina n. 1032 del 30/12/2016 recante ad oggetto: “Pragramma biennale (2017-2018) degli acquisti
di beni e servisg di cui all'art. 21 del D.Lgs. 50/ 2016. Approvasjone”: _ )
determina n. 119 del 17/02/2017 recante ad oggetto: “procedura aperta per Laffidaniento della fornitura in
service, a lotfo unico intero non frazionabile, di un sistema diagnostico completo occorrente al Iaboratorio Analisi.
Indizione”; :

determina n. 207 del 15/03/2017 recante ad oggetto: “brocedura aperta per Laffidaniento della fornitura in .
Service, @ lotlo unico intero non frazionabile, di un sisterna diagnostico completo occorrente al ILaboratorio Analisi.

hy »
- Integrazgone™

Premesso che:

con la citata determina n. 119/DG del 17/02/2017 & stata indetta una procedura aperta per
laffidamento della forditura in’ setvicé, a lotto intero unico non frazionabile, di un sistema
diagnostico completo occorrente al I_.aborf{torio Analisi di questa Azienda; _

con il medesimo provvedimento ¢ stata approvata, altresi, la relativa documentazione di gara (bando
integrale di gara, estratto bando di gara, disciplinare e relativi allegati, capitolato speciale, capitolato
tecnico e relativi allegati, schema di contratto, DUVRI), pubblicata si sensi della vigente normativa;
in esito alla manifestazione di interesse da parte di ASUR Marche AV1 ad attirigere
dall'aggiudicazione della fornitura oggetto presente provvedimento, con determira n. 207/DG del
15/03/2017 & stata approvata Pintegrazione alla documentazione di gara necessaria a disciplinare tale
esercizio di opzione d’acquisto da parte di ASUR Marche AV1, ,

nel termine previsto dal bando di gara per la presentazione dellé richieste di chiarimenti sono
pervenute numerose istanze inerenti la documentazione di gara pubblicata (documentazione
depogitata glia atti); : ' : : :
sulla scorta di quinto rlevato dagli operatori economici interessati a partecipare alla procedura
oggetto del presente provvedimento, i progettisti, al fine di favorire la piﬁ'ampia partecipazione,
hanno formulato le relative precisazioni/modifiche, trasmettendo conseguentemente la relativa
documentazione modificata. ‘

Preso atto di quanto sopra rilevato, al fine di eliminare eventuali dubbi interpretativi che avrebbero
potuto ingenerare confusione con conseguente limitazione della pitt ampi partecipazione alla procedura
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di gara, 11 RUP, in accordo con la Direzione Generale, -ha ritenuto ‘opportuno comunicare
tempestivamente alle imprese interessate le suddette modifiche/integrazioni, nel tispetto delle modalita e
dei tempi previsti dal 'discipli.nflre di gara, riservandosi di plocedere alla formalizzazione di quanto sopra

in un successivo momento; cio in ossequ10 al Plll’lClPlO di economia procedlmentale

Inoltre si precisa che il RUP ha accolto le richieste di proroga pervenute relative al termine ulumo di

presentazione delle offelte

Cié premesso, al fine di rendere coerente la documentazione di gara ai chiarimenti pubblicati, si rende
necessario modificare 1 seguenti allegati alla determina n. 119/2017 ¢ alla determiaa n. 207/2017:
1) capitolato tecnico e i relativi seguenti allegati: -

* allegato n. 2 “Specifiche tecniche”;

) a]legato n. 3 “Criteri di valutazione™;

* allegato n. 10 “Questionario tecnico™;

e allegato.n. 11 “Questionario reagentt e materiale di consumo™;
e allegato 14 “Opzmne d’acquisto ASUR (rettificato)”;

o allegato C;
o allepato’S;
e allegato TO;

2) modulo offerta.

Per.quanto sopra esposto si propone al Direttore Generale il seguente schema di deterinina:

1. di prendere atto delle modifiche/integrazioni apportate alla documentazione di gara approvata con
determina n. 119/2017 e con determina 207/2017, per le motivazioni compiutamente riportate nel

documento istruttorio;

2. di approvare il nuovo capitolato tecnico e relativi allegat e il nuovo modulo offerta (aln. 1en 2

quale parte integrante e sostanziale);

3. di dare atto che la documentazione di gata (approvata con determina n. 119/2017 e con determina
- 1. 207/2017) risulta modificata come da documentazione allegata al presente provvedimento quale

parte integrante e sostanziale;

4. di dare atto che di quanto disposto con il presente prdwedimento € gia stata data adegua.ta
pubbliciti nell’apposita sezione del sito aziendale www.ospedalimarchenord.it, in conformiti 2

quanto previsto dal punto V1.3 del bando gara.

Il Responsabile fase istruttoria
Dott.ssa Erancesca Stefagini

6rr M | Il Responsabile Unico del Procedimento

Dort.ssa Chiara D’Eusanio
LY
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- ALLEGATI -

All n. 1 “Capitolato tecnico e relativi allegati” presente nella copia caftacea e disponibile agli atti consta di n.
92 pagmne verri pubblicato sul sito internet aziendale nella pagina “Bandi di gara e contratti”.

All n. 2 “Modulo offerta” presente nella copla cartacea e disponibile agli atti consta di n. 7 pagine verri
pubbhcato sul sito internet aziendale nella pagina “Bandi di gara e contratti”.

Impronta documento: 8756F72923E2087F509E9CAQCO1A FA 4786E122 79 63/01 del 29/03/2017 AORMNPROV D¢ L}
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CAPITOLATO TECNICO PRESTAZIONALE PER LA FORNITURA IN SERVICE DI UN
SISTEMA DIAGNOSTICO COMPLETO PER L’ESECUZIONE DEGLI ESAMI DEL CORE LAB
OCCORRENTE AL LABORATORIO DI PATOLOGIA CLINICA DELL’AZIENDA
OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD
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Art.1 - DEFINIZIONI
Nel presente Capitolato Tecnico valgono le seguenti definizioni:
- AORMN: Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord
.- Appaltatore/Ditta aggiudicataria/lmpresa: il soggetto scelto in conseguenza della procedura di gara e
individuato comé aggiudicatario dell'appalto, che ha sottoscritto il contratto
- CC: Chimica Clinica '
- Core Lab:oggetto del presente CT prevede chele principali attivita del laboratorio analisi siano concentrate in
un unico open spaceottenendo il consolidamento del maggior numero di test sul minor numero di sistemi analitici
- Committente: AORMN |
- CO: Coagulazione
- Concorrente/Ditta offerente: operatore economico che presenta offerta nell'ambito della procedura di gara
- Contratto: accordo a titolo oneroso, stipulato per iscritto tra la il committente e uno o pill operatori economici,
avente per oggetto I'esecuzione della fornitura in questione alle condizioni previste dal presente capitolato
- COSP:Coagulazione [I° Livello
- CQI: Controllo Interno Qualita
- CT: Capitolato Tecnico
- DBMS: Data Base Management System
- DEC: Direttore della Esecuzione del Contratto
- E Ematologia-
- HIS: Sistema Informativo Ospedaliero
- HL7: Health Level 7
- HUB: Laboratorio San Salvatore Pesaro
- HW: HardWare
- [HE: Integrating the HealthCare Enterprise
- [ Immunometria
- IC: Ingegneria Clinica - servizio interno alla AORMN deputato alla gestione delle tecnologie biomediche
- IVDD: Dispositivi Diagnostici In Vitro
- LAB: Laboratoric Analisi,
- LAN: Local Area Network
- LIS: Laboratory Information System
- NAS: Network Attached Storage
_ - Operatore economico: 'imprenditore, il fornitore e il prestatore di servizi o un raggruppamento o consorzio di
essi ’
- PO: Presidio Ospedaliero _ _
- Produttore/Fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione,
dell'imballaggio e dell’stichettatura di un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome,
indipendentemente dal fatto che q’uéste operazioni siano eseguite da duesta stessa persona o da un terzo per suo
conto. |
- RUP: Responsabile Unico del Procedimento
- SA: Stazione Appaltante (AORMN)
- SPOKE: Laboratorio Santa Croce Fano
- SW: Software
T: Torch



- TAQ: Terapia Anticoagulante Orale

- TAT (Turn Around Time): tempo dall'ingresso del campione in laboratorio all'utilizzazione clinica del referto
- TAT ANALITICO: tempo di esecuzione dell’esame dalla sua introduzione nella strumentazione allinvio del dato.
al gestionale | _

- Termini: I periodi indicati nel presente capitolato e nel contratto decorrono, di norma, dal giorne successivo
all'atto o all'evento che ne costituiéce il punto di partenza, salvo quanto diversamente disposto nel Capitolato.
Qualora 'uitimo giorno del periodo coincida con un giorno festivo, il termine scade il primo giorno Iavorativo
successivo all'ultimo giorno del periodo.

- TO: Test Op2|onaI|

- T8 Tecnologie Sanitarie

- UO: Unita Operativa

- UOSD: Unita Operativa Semplice Dipartimentale

- V: Viroiogia

" - VEQ: Valutazione Esterna Qualita

Art.2 - PREMESSA .
Il Laboratorio di Patologia Clinica dell’Azienda Ospedali Riuniti Marche Nord sara organizzato su due presidi:
a) Pesaro - San Salvatore (HUB): tutta la Routine e le Urgenze del presidio nel Core Lab inoltre la maggior
parte delle Specialistiche
b)" Fano - Santa Croce (SPOKE): Test_a risposta rapida del presidio, Allergologia, Micfobiologia

il presente Capitolato Tecnico (CT) disciplina gli aspetti tecnici. per la fornitura in service di un sistema diagnostico
completo per 'esecuzione di esami dell'Area Siero, Ematologia e Coagulazione per HUB, SPOKE ed Area
Ematologia per UOSD Diagnostica ad Alta Complessita dellAzienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord

Gli obiettivi che il committente intende perseguire con la fornitura dei nuovi sistema sono | seguenti:
1. Uniformita e standardizzazione dei metodi analitici che saranno identici per routine é urgenze
2. Miglior controllo della quaiita analitica: specificita, sensibilita, precisione, accuratezza, predittivita.

- 3. Centralizzazione e completa automazione di gran parte delle attivita di pre-analitica

4. Centralizzazione e completa automazione di tutte le attivita diagnostiche di 1° livello (Biochimica Clinica,
Immunometria, Sierologia Ihfettivo[ogica, Ematologia, Coagulazione) sul minor numero possibile di
strumentazioni

5. Centralizzazione e completa automazione di tutte le attivita post-analitiche {stoccaggio e recupero del
campione, diluizioni, ripetizioni, reflex test) .

6. Massima semplificazione della gestione e del percoréo del campione e completa fracciabilita ed
identificazione dei campioni in tutte ie varie fasi del processo

7. Integrazione delle attivita di routine e delle attivita in urgenza sulle medesime strumentazioni, con rispetto
dei TAT specifici definiti per le diverse tipologie di campioni

8. Attivita in urgenza da prevedersi gestita sia in automazione che fronte macchina

8. Razionalizzazione e oftimizzazione dell'utilizzo delle risorse umane impegnate nei settori in oggetto

10. Consolidamento del maggior numero di test sul minor numero possibile di provette e di analizzatori



11. Concentrazione dj tutte le attivita tecniche relative al Core-Lab in un unico open space: salvaguardando le
- condizioni di lavoro e di sicurezza del personale nella gestione dei campioni oltre ad una particolare

attenzione al microclima e alia rumorosita degli ambienti

12. Riconfigurazione dei flussi operativi in funzione delle provenienze, interne ed esterne, dando precedenza
alle emergenze, urgenze interne programmate (pazienti oncologici, pazienti in TAO, pazienti in terapia
intensiva, pazienti esterni con richieste urgenti, donne in gravidanza e bambini)

13. Standardizzazione e riduzione dei TAT (Turn Around Time) globali (cosi favorendo un ridimensionamento
delle richieste urgenti) )

14. Controlio dell'appropriatezza della richiesta tramite una corretta gestione dei reflex test

15. Collegamento bidirezionale on ]in;e al sistema gestionale. _

Il progetto proposto dovra tendere al soddisfacimento degli obbiettivi elencati. -

Art.3 - OGGETTO DELL’APPALTO

La presente procedura ha per oggetto la fornitura in service, in un unico lotto non frazionabile, di un sistema
diagnostico completo per I'esecuzione di esami occorrente al Laboratorio di Patologia Clinica e allUQSD .
Diagnostica ad Alta Complessita del’ Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord, secondo quanto di

seguito descritto, pena esclusione:

1. Sistema di alta automazione per HUB

2. Sistemi diagnastici completi per I'esecuzione di tést delle Aree Siero, Ematologia e Coagulazione per HUB
(Laboratorio San Salvatore Pesaro), SPOKE (Laboratorio Santa Croce Fano) ed Area Err;atologia per UOSD
{Diagnostica ad Alta Complessita San Salvatore Pesaro) come dettagliato dalla seguente tabella;

Destinazione Sistemi 'diagnostici Q'."a.m'ta Determinazioni/fanno
minima 5

HUB " | Chimica Clinica 2 1.866.650
HUB Immunometria 2 261.550
HUB Virologia-TORC * 2 71.200
HUB Coagulazione 2 227.728
HUB Emalologia 3 213.380
UCsD Ematologia 1 *4.900
SPOKE Chimica Clinica 1 279.770
SPOKE Immunometria 2 19.180
SPOKE * | Coagulazione 1 53.500
SPOKE Ematologia 2 44.285
TOTALE 18 3.042.143

Elenchi dettagliati delle prestazioni obbligatorierichieste, pena esclusione, sono riportati nell'Allegato S - Elenco
prestazioni area siero, Allegato C — Elenco prestazioni coagulazione, Allegato E — Elenco prestazioni
ematologia.

NelPAllegato 12 - Flusso provette HUB sono riportati i flussi di lavoro del mattino dell HUB.

Vengono richieste, inoltre, prestazioni aggiuntive come indicato in tabella sottostante e dettagliato in Allegato TO -

— Elenco prestazioni opzionali:

Settori Determinazionifanno
Chimica Clinica : 800




Immunometria : 1.800
Virologia-TORCH 5.040
TOTALE 7.740

Tali prestazioni sono opzionali, pertanto non obbligatorie, ma, qualora offerte verranno prese in considerazione in

sede di valutazione tecnica.

3. Apparecchiature accessorie

o . uanfita
Destinazione . Apparecchiature Sﬁnima
HUB Preanalitica 1
HUB Centrifughe stand alone 2
HUB Microscopio 1
HUB . Strumen_to per lo st{'is_cio e la colorazione ' y
- .__| automatica dei vetrini

SPOKE Preanalitica ' 1
SPOKE Centrifughe stand alone 2

| TOTALE - 8

4. N.1 sistema gestionale (di seguito middleware) in grado di gestire in maniera integrata i sistemi oggetto d-i
fornitura del presente capitolato incluso:
. — relativa infrastruttura hérdware, unitamente a tutti gli accessori necessari al corretto funzionamento

" dello stesso, compresi i gruppi di continuita, i sistemi di backup esterno (NAS), lettor di barcode e
stampanti ‘

- tutto il software necessario (incluse eventuali licenze per sistemi DBRMS o eventuali licenze per
office automation)

- n. =6 postazioni di lavoro client complete per il monitoraggio ,

- collegamento bidirezionale del suddetto sistema con il siétema informativo LIS aziendale

5. Sistema di gestione dei CQl e dei CQl allargato, interconnesso al middleware offerto, composto da hardware e
software necessari |

6. Reagenti, kit e tutto il materiale consumabile indispensabile per la corretta esecuzione dei test, delle
calibrazioni, dei controlli di qualita (CQl eVEQ), della manutenzione e per il corretto funzionamento delle
apparecchiature, per tutta la durata del contratto

7. Sottoscrizione ad un programma di Valutazione Esterna. di Qualita, scelto dall'utilizzatore, per I'intero periodo
contrattuale ‘

8. Servizi di:

a) Trasporto, movimentazione dall'esterno allinterno dei locali di destinazione per posizionamento in
loco (e viceversa), installazione, messa in funzione, verifica di conformita delle apparecchiature
fornite, ritiro, comprensivo di traspbrto, degli imballi o del materiale di scarto

b} Formazione iniziale all'utilizzo a favore del personale utilizzatore (.tecnico e dirigente) ed dellUOC
Ingegneria Clinica ed ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguito per operatori gia formati
0 per huovo personale, per tutta la durata del contratto

¢) Assistenza tecnica di tipp FULL-RISK senza alcuna es_clusione di parti/ricambi, per tutta la durata
del contratto )

d) Aggiornamento rea;_:_;enti, apparecchiature e reiease software che presentino migliorie di qualsiasi

natura rispetto a quanto stabilito in sede di aggiudicazione per tutta la durata del contratto



e} Assislenza tecnica per eventuali trasferimenti di strumentazioni in altra sede, per tutta la durata del
contratto
9. Opere edili, allacci ed adduzioni impiantistiche di varia natura (elettriche, dati, idrico-sanitarie, scarichi, aria
compressd, ecc.) propedeutiche allinstallazione delle tecnologie fornite, comprese attorizzazioni
amministrative senza oneri per I'Azienda appaltante
10. predisposizione, inoltro agli organi competenti e cura di tutte le pratiche amministrative necessarie al rilascio di
. pareri, nulla osta, permessi, autorizzazioni richiesti dalla normativa vigehte al fine di effettliJare la fornitura ed i
lavori connessi oggetto della procedura e/o per eventuali modifiche ed adeguamenti strutturali, architettonici ed
. impiantistici necessari allinstallazione ed allacciamento delle fornifure oggetto del service (in via indicativa e
non esaustiva: Comune, VV.FF., ex Genio Civile, parere igiénico-sanitario, D.Lgs. 81/2008, fine lavori, agibilita,
ecc.) ‘
11. Arredi — Cisterne.

La fornitura oggetto di gara, prevede che le tecnologie offerte debbano rispondere in pieno alle necessita e alle
esigenze descritte nel presente capitolato tecnico, alle caratteristiche generall articolate nei successivi paragraf“ ied
alle specmche tecniche nportate nell’Allegato 2 — Specifiche tecniche.

La fornitura in service avra durata di anni sei (72 mesi), eventualmente prorogabile per un periodo di ultenon 24
mesi, anche singolarmente considerati, previa contrattazione con la Ditta aggiudicataria.

L'importo complessivo a base d'asta della fornitura in service per un periodo di 72 mesi (sei anni) & pari a €
15.900.000,00 + [VA .

Per quanto riguarda le prestazioni opzionali in allegato TO viene riportato, oltre al numero presunto previsto, il
costo a singola determinazione non superabile per ciascuna prestazione; pena I'esclusione dalla procedura
. N

dell’intera offerta.
Questa Azienda si riserva, prima di procedere all'eventuale aggiudicazione delle determinazioni opzionali, di

rinegoziare il costo unitario offerto.

Il valore economico di quanto sopra indicato ai punti da 1 a 11, escluso il punto 6, dovra essere compreso fra il
15% e 18% dell'intera offerta economica presentata, sara considerato come quota fissa e pertanto prescindera
dalla variazione del numero degli esami effettuati.

Il valore econemico complessivo di quanto previs;to al punto 6 dovra essere compreso tra I’82% e F85% dell'intera

offerta economica presentata.

Art.4 - MODALITA’ DI FATTURAZIONE
La- fatturazione degli esami effettuati (quota variabile) avverra sulla base delle DETERMINAZIONI effettuate (
merito si rinvia all'art, 9 del capitolato speciale). '

Con il termine determinazione si intendono i soli processi analitici effettuati su campioni o su sieri di controllo
qualita (CQI) mentre non dovranno essere considerati i cicli dello strumento corrispondenti a calibrazioni, lavaggi,

avvinamenti ed eventuali altri cicli previsti dalla tecnologia proposta.

Il middleware offerto dovra pertanto consentire la registrazione del numero di tutte determinazioni

effettuate su tutte le strumentazioni offerte e sara il contesto dal quale estrarre i dati per la fatturazione.



Con cadenza mensile dovra essere possibile estrarre un file, esportabile in formato excel, nel quale siano

riportate tutte le prestazioni e per ciascuna di esse il-corrispondente numero di determinazioni totali e
suddiviso per HUB, SPOKE, per ognuno dei CDC richiedenti le prestazioni e per il CQl (ALLEGATO 13 —

Fac-simile Report Determinazioni).

Art.5 -

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI DELLA FORNITURA

Art. 5.1. Tecnologie sanitarie

Le Tecnologie Sanitarie (TS) devono soddisfare i seguenti requisiti di ordine generale.

1.

La ditta aggiudicataria dovra obbligatoriamente consegnare le TS e componenti nuove di fabbrica ed
aggiornate-all'ultima release disponibiie all'atto della consegna; qualora siano state introdotte innovazioni,
I'Aggiudicatario dovra darne comunicazione alle aziende Committenti che si riservano il diritto di valutare a
proprio insindacabile giudizio se accettare le innovazioni offerte a parita di condizioni economiche o
pretendere la consegna di TS con le stesse caratteristiche dell’offerta.

Le TS devono essere comprensive di futti gli accessori efo moduli hardware e software necessari al
funzionamento “pronto all'uso”, nonché. della strumentazione dedicata (se necessaria) " alla toro
manutenzione. Pertanto la fornitura dovra comprendere tutto quanto necessario ad instailare “a regola
d'arte” i dispositivi, comprese tutte le opere di trasferimento, trasporto,facchinaggio, le schermature per
disturbi dovuti 2 campi elettromagnetici (radiofrequenza, ecc.), e quantaltro il proponente ritenga
necessario per il corretto funzionamento delle TS proposte, nulla escluso, ivi compresa la realizzazione dei
coliegaménti necessari al funzionamento e alla relativa installazione delle TS.

Le TS devono soddisfare - se applicabili - le disposizioni legislative sui Dispositivi Medico-Diagnostici in
Vitro (IVDD) di riferimento, oltre quelle su “compatibilitd elettromagnetica” (Direttiva Europea 2004/108),
“bassa tensione” e “macchine”.

Nel caso specifico, i prodotti classificati secondo la loro destinazione d’'uso come Dispositivi Medico-
diagnostici in vitro (IVDD) devonp essere conformi al rif. Dir. CE 98/79 e s.m.i. - D. Lgs. 332/2000. Dovré

* pertanto essere presente la marcatura CE. A soddisfacimento del presente requisito il Concofrente deve

presentare nell'offerta tecnica una copia del documento di certificazione CE (dichiai’azio'ne di conformita o
certificato in funzione della procedura di certificazione séguita, redatta dal fabbricante ¢ dal suo
mandatario, stabilito nella Comunita in accordo con quanto indicato nelle Direttive Eurcpee e di'sposizioni.
nazionali applicabili) delle TS offerte. Ai fini del presente documento non sono accettabili, ai sensi deil'art.
49 del D.P.R. 445/2000, autocertificazioni o dichiarazioni sostitutive di atto di notorieta.

Le. TS devono soddisfare le norme tecniche nazionali / internazionali in vigore e applicabili. Qualora non
fossero conformi alle norme in vigore, la Ditta proponente dovra provare, con qualsiasi mezzo appropriato,
che le scluzioni. proposte ottemperano in maniera almeno equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche
norme tecniche. _ ’ )

In particolare, i prodotti classificati secondo la loro destinazione d’uso come strumentazione di misura, di

controllo e da laboratorio dovra essere conforme alla Norma CE| 66-5. ’

E' richiesta inoltre I'attestazione di registrazione dei prodotti offerti'al Repertorio dei Dispositivi Medici
(D.Lgs. 20/02/2007, D.Lgs. 21/12/2009) nei- casi previsti per legge in cui tale dichiarazione sia
obbligatoria, mediante compilazione dell’ Allegato 8 — Modulo IVDD



Art. 5.2, Sistemi informatici e connessioni in rete '

La UOC Servizio informatico ha competenza suila gestione informatica apparati attivi mentre la UOC Servizio
Tecr{ico e Manutenzioni si occupa della realizzazione degli impianti dati, cablaggi e certificazioni dei medesimi,
Relativamente ai punti rete da allestire, se insufficienti quelli presenti, essi e le relative certificazioni, risultano parte
integrante della fornitura e tutto quanto necessario al fine di assicurare il corretto funzionamento degli apparati
hardware e software forniti e relative postazioni di lavoro aziendali. L.e norme di riferimento allo stato dell'arte e dei
seguenti standard:
Cablaggio strutturato:

o ANSVEIA/TIA 568-A, EN 50173, ISO/IEC 11801

o Cavidicategoria 6 - STP ‘

o Canalizzazioni in-conformita agli standard utilizzati in ospedale
Protocalli di rete:

o Ethernet (10/100/1000 Mbit/s)

o TCP/IP
Le TS (dove applicabile) devono essere conformi alle prescrizioni previste dal Decreto Legislativo n. 196/2003
“Cadice in materia di protezione dei dati persbnali“ e ss.mm.ii..
Il sistema gestionale (di seghito middleware) in grado di gestire in maniera integrata i sistemi oggetto di fornitura
" del presente éapitolato dovra possedere come caratteristica minima una ridondanza tale da garanfire ia
necessaria continuita di servizio: Una possibile architettura potrebbe essere la fornitura di due hardware con
architettura ridondante (doppio application server, doppio database server, doppio swtich di rete,"NAS con
tolleranza ai guasti). La ditta dovra fornire un’adeghata relazione tecnica da allegare alla documentazione tecnica
con evidenza dei seguenti punti: '

- Dettagli delFarchitettura server hardware e software offerta

- Dettagli dell'architettura client hardware'e software ‘offerta (postazioni di lavoro)

- Strategie per garantire la business continuity

- Progetto di DisasterRecovery (con tempi RPO e RTO)

- _ Politiche di sicurezza della piattaforma software (applicazione delle patch di sicurezza, strumenti -

antivirus e antimalware forniti sia per il server che per i client)
~ Strategia di collegamento alla rete informatica dell'AO e relativa occupazione di banda.

In aggiunta alle funzioni base richieste normalmente a qualunque software di collegamento, ovvero la ricezione dal
LIS della lista dei campioni da programmare e la trasmissione verso il LIS dei relativi risultati, il middleware di
gestione delle apparecchiature richiesto dovra anche possederé le seguenti caratteristiche e funZionalita:

1. consentire una gestione gerarchica deéli utenti con possibilita di configurare a livello di ogni singolo utente
le funzionalita, la visibilita degli strumenti e le segrialazioni.
2. prevedere un cruscotto per il controllo ed il monitoraggio del TAT dei campioni in tempo reale, cbnfigurabile ed in
grado di fornire indicazioni sullo stato di avanzamento delle provette a diversi livelli di visualizzazione {singolo
analizzatore, linea analitica, sistema di automazione) e per i vari livelli di urgenza
3. prevedere un sistema di regole completamente configurabili. Il motore di regole dovra agire nei diversi punti del
workflow analitico consentendo Ie‘ funzionalita automatiche di auto-verification, rerun, reflex, sample routing,
loadbalacing e QC realtime. |l modulo di autoverification dovra consentire il bloceo o il rilascio automatico dei
risultati al LIS sulla base di regole che prendono in considerazione:

- dati de! Paziente e del Campione



- dati strumentali a'na]itici (flag, calibrazioni, controlli di qualita, etc.)

- dati 'strume'ntali post-analitici {dati in' storico, deita cﬁeck, movimenti della media, etc.) .

- garantire la gestione del percorso preferenziale per i cam.pioni urgentifemergenti ed in generale il governo

del routing delle provette, consentendo, nel caso di problemi su un analizzatore, I'indirizzamento dej

campioni su uno strumento alternativo,
4. garantire [a completa tracciabilita delle provette (sample tracking, sample routing; sample archiving) con
mappatura dei campioni archiviati e con possibilita di recupero automatico delle provette stoccate, anche a
posteriori;
5. garantire il funzionarmento delia catena e degli analizzatori anche in caso di blocco del LIS o di interruzione della
rete geografica (ovviamente per i campioni caricati fino a quel momento)
8. deve prevedere la gestione dei Controlli di Qualita real-time con rﬁemorizzaiione automatica sia del lotto del
reattivo sia del lotto del controllo utilizzato per ogni singola metodica, con anche la possibilita di calcolare e
stampare I:e: tavola di Levy-Jennings e con la possibilita di'gestire ia ﬁnedia mobile dei pazienti in tutte le sue
funzionalita

Per quanto concerne le indicazioni e bisogni informatici si rimanda all’Allegato 7 - Linee di indirizzo Sistema

Informatico.

Art. 5.3, Sicurezza degli operatori
Al fine di tutelare ia sicurezza e la salute def lavoratori ai sensi del D.Lgs. 81/08 e sé.mm.ii. la ditta aggiudicataria
deve attenersi a quanto segue: '
1. Rumore \ .
Il livelio di rumore equivalente ambientale (Laeq) in tutti i luoghi in cui & previsto lo stazionamento prolungato
"degli operatori (esclusi depositi, -magazzini, servizi igienici) deve essere inferiore a 70 dB(A), preferibilmente
pari o inferiore a 65 dB(A). La ditta offerente deve fornire documentazione tecnica con calcolo previsionale del
Laegnelle varie postazioni di lavoro. E’ responsabilita della ditta, in fase di sopralluogo preliminare, eseguire
tutte le verifiche tecniche e i rilievi necessari per redigere la suddetta documentazione.
In fase di collaudo la ditta aggiudicataria dovra effettuare misure del livello di rumore equivalente ambientale
(Laeg) in tutte le postazioni di lavoro previste e fornire al Committente relativa documentazione tecnica.
2. Microclima ‘
Le opere acf:essorie‘devono essere mirate al com‘fort microclimatico dégli ambienti di lavoro..
3. Rischio chimico '
[ reflui di tutte le apparecchiature devono essere convogliati alle vasche di raccolta esterne tramite sistema
automatico a circuito chiuso. Nei casi in cui questo non fosse tecnicamente possibile, il sistema di smaltimento
det reflui deve comunque garantire che sia evitato qualsiasi tipo di travaso da parte degli operatori.
4. Rischio incendio
La ditta aggiudicataria, nella progettazione del layout del laboratério, deve tenere conto delle vie di esodo
indicate nella planimetria del Progetto di prevenzione incendi presentato ai Vigili del Fuoco (in allegato). In
particolgre da ogni postazione di lavoro deve essere raggiungibile, direttamente e senza ostacoli, 'uscita di

emergenza pid vicina.

Art.6 - OPERE EDILIIIMPIANTISTICHE E SOPRALLUOGO
L'ambiente open space destinato ad ospitare il sistema diagnostico del Core Lab & stato oggetto di recente

ristrutturazione insieme ai restanti locali del piano seminterrato del pad. “F” dello stabilimento di Pesaro centro
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dellazienda ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord”. Nel corso di tale intervento sono state realizzate le
predisposizioni impiantistiche e strutturali propedeutiche allinstallazione delle apparecchiature del service oggetto
della presente fornitura. Sono allegati al presente capitolato gli elaborati as-built dei locali e la documentazione
tecnica di sequito elencata:

- Planimetria AsBuilt (Allegato X1) (I'area d'interesse & delimitata da linea tratteggiata in rosso)

- Planimetria richiesta parere' igiénico sanitario (Allegato X2)(l'area d'interesse & delimitata da linea tratteggia.lta in
rosso)

- Planimetria AsBuilt impianto elettrico (Allegato X3)

- Schema quadro elettrico laboratori (Allegato X4)

- Schema quadro elettrico di zona 1 {Allegato X5)

- Schema quadro elettrico di zona 2 (Allegato X6}

- Planimetria AsBuilt trasmissione dati (Allegato X7)

- Planimetria AsBuilt impianto illuminazione (Allegato X8)

- Planimetria AsBuilt rete rifiuti speciali (Allegato X9)

- Planimetria AsBuilt impianto idrico sanitario (Allegato X10)

- Planimetria AsBuiit impianto idrico sanitario - scarichi (Allegato X11)

- Planimetria AsBuilt impianto aeraulico - mandata (Allegato X12)

- Planimetria AsBuilt impianto aeraulico - ripresa (Allegato X13)

- Planimetria AsBuilt impianto rivelazione fumi (Allegato X14)

- Scheda tecnica confrosoffitto (Allegato X15)

- Planimetria gas medicinali — aria compressa (Allegato X16)

- Scheda caratteristiche aria tecnica (Allegato X17)

- Planimetria valutazione progetto VVF ai sensi DM 19/03/2015 (Allegato X18)

- Planimetria V1-AR 401, piante e sezioni progetto di variante (Allegato X19)

- Planimetria AsBuilt centrale frigo (Allegato X20)

- Planimetria AsBuilt impianto VRF(Allegato X21)

- Planimetria AsBuilt schema VRF{Allegato X22)

- Aliegato Y — Planimetria SPOKE(I'area d'interesse & delimitata da linea tratteggiata in rosso)

Si evidenzia come nella definizione del layout delle apparecchiature e delle postazioni di lavoro di monitoraggio
occorrera rispettare la ‘previsione progettuale riportata nellelaborato di richiesta del parere igienico
sanitario(Allegato X2) circa l'impossibilita di posizionare postazibni fisse di ravor'o nella aree individuate come “area
servizi tecnico-logistici” (tali aree verranno delimitate a carico dell'Azienda ‘ospedaliera con pannelli aventi una
disposizione sul genere esemplificato in planimetria). .

La Ditta ha l'obbligo, pena esclusione di effettuare una verifica preliminare dei ludghi per una corretta valutazione

del progetto da realizzare. E’ pertanto indispensabile che le ditte partecipanti effettuino un sopralluogo per la
valutazione dei vincoli presenti e per la corretta valutazione de]l’adeguaigzza impiantistica. Tulte le verifiche
tecniche e dimensionali della rispondenza degli elaborati grafici forniti dalla Stazione Appaltante alla situazione
reale degli edifici e dei luoghi interessati dalla fornitura sono a carico delle ditte offgrenti. E’ responsabilita del
soggetto candidato premurarsi di effettuare tutte le visite ed i rilevi necessari: non costituisce deroga a quanto
sopra esposto anche il caso in cui l'incompleta previsione sia derivata dal fatto di non aver potuto visionare alcuni
locali o impianti. In sede di sopralluogo obbligatorio sara visionata I'intera area in cui dovranno essere fornite e
pdsate le apparecchiature e realizzate le opere edilifimpiantistiche connesse, con disamina di tutte le eventuali
problematiche strutturali ed impiantistic_he. ' '
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La ditta aggiudicataria sard comunque tenuta a farsi carico di tutti gli oneri di progettazione ed esecuzione delle

opere necessarie per la fomitura a regola d'arte delle TS oggetto del service e per le opere edilifimpiantistiche

connesse, in piena e completa conformita alle normative vigenti, indipendentemente dal fatto che tali opere fossero

state previste nell’offerta, purché prevedibili dallo stato di fatto dei locali e degli impianti tramite accurati rilievi e

prove strumentali.

3

Si precisa che l'elenco delle norme di riferimento riportate nel presente documento ha carattere esemplificativo,

dovendosi comunque rispettare ogni normativa vigente al momento dell'esecuzione del lavoro o della prestazione.

Si tenga presente che comungue sono da ritenersi validi i seguenti vincoli e condizioni:

Tutte le opere di installazione fino alla verifica di conformita dell'intera fornitura sono da ritenersi a carico
della Ditta offerente;

I lavori necessari per l'allacciamento delle tecnologie alle predisposizioni esistenti dovranno essere
realizzati a carico della Ditta offerente senza passaggio a pavimento per evitare il rischio di interferire con

l'impiantistica esistente;

Garantire I'uniformita alle soluzioni esistenti ed alla regola dell'arte qualora siano necessarie modifiche a
pavimenti, pareti, rivestimenti, controsoffitti, etc.;

Progettare un layout delle apparecchiature rispettando la previsione progettuale riportata nell'elaborato di
richiesta parere igienico sanitario (Allegato X2);

Realizzare opere di rinforzo/ripartizione carichi sui solai, se riecessarie;

Realizzare opere di rifinitura per adeguamento dei locali tecnici, ove necessarie

Art. 6.1. Realizzazione delle opere impiantistiche

L'Aggiudicatario deve garantire il supporto allinstallazione dei sistemi che comprende gli oneri di progettazmne

realizzazione delle opere |mplant|st|che ed installazione, al fine di garantire l'installazione a regola d'arte*delle TS

fornite. Le opere che la Ditta dovra reallzzare, se necessarie, sono indicativamente le seguenti:

la AORMN fornira le adduzioni elettriche, idriche (acquanon deionizzata), dati, i raccordi di scarico e le
predisposizioni generali nei locali destinati all'installazione. La Ditta si impegna, con oneri completamente a
suo carico, a completare le predisposizioni, gli allacci e le adduzioni impiantistiche di varia natura
(eleftriche, dati, idrico-sanitarie, scarichi, aria compressa, .....) fino allalldcciamento delle tecnologie

fornite;—

Realizzazione di impianti elettrici e di illuminazione, ove non presenti, efo adeguamento a quelli gia
esistenti nella struttura di destinazione con relativo cablaggio;

Realizzazione e montaggio quadro elettrico di macchina collegato al quadro elettrico di zona, se

necessario;

Collegamenti dei sistemi allimpianto elettrico, inclusa la fornitura ed installazione di eventuali quadri
elettrici. dedicati;

Le apparecchiature e/o gli eventuali accessori dovranno essere fornite con spine di alimentazione -
compatibili con le prese in dotazione al’FAORMN,’in caso contrario, eventuali modifiche allimpianto elettrico

sara da ritenersi a carico della ditta aggiudicataria:

La ditta aggiudicataria si dovra fare carico della fornitura e manutenzione degli UPS a supporto dei sistemi
diagnostici forniti, della fornitura e smaltimento del materiale di consumo necessario (es. batterie).
C 12



L'azienda ospedaliera si fara carico della fornitura del'UPS a supporto delle apparecchiature presenti nei

‘restanti locali del laboratorio;

Impianto di fonia-dati nei locali interpssati dall'intervento; _
Eventuali prese dati aggiuntive rispetto alla dotazione presente sono da ritenersi a carico della Ditta;

Opere di adeguamento anti-incendio, secondo quanto indicato nei DM del 10/03/1998, del 18/09/2002 e
del 19/03/2015 coordinate al progetto anti-incendio dell'intera struttura ospedaliera:

Realizzazione ed installazione dei supporti necessari al funzionamento delle apparecchiature fornite

(rotaie, supporti, supporti di sostegno a sistemi pensili,...);

Le modifiche allimpianto di climatizzazione dei locali, se necessarie, saranno da ritenersi a carico della
ditta; '

Tutti i coliegamenti funzionali necessari all'interno del sistema offerto;
Altri impianti o accorgimenti necessari al funzionamento delle TS offerte (se necessario);

Ritiro, comprensivo di trasporto, degli imballi o del materiale di scarto. :

La Ditta aggiudicataria dovra acquisire prima di eventuali allacci agli impianti preesistenti esplicita -autorizzazione

da parte deil' U.O.C. Servizio Tecnico e Manutenzioni dellAzienda Ospedaliera.

In materia di impianti elettrici e similjari dovranno essere rispettate le seguenti norme:

- Legge 791/77 (garanzie di sicurezza del materiale elettrico);

Legée 833/78 (prevenzione e sicurezza nei luoghi di lavoro, in particolare nel settore tecnico);
DM 37/08 (Sicurezza impianti); .

Norme CEI per ogni tipologia di impianto elettrico-

Guide CEI,

- D.M. 8/10/1980 (soppressione def radio disturbi per apparecchi illuminénti);

Prescrizioni e norme cogenti del Comando Vigili del Fuoco

tutte le norme pertinenti agli impianti elettrici realizzati in ambiente medico;
tutte le norme relative all'illuminazione di emergenza e alle linee preferenzial;

1

tutte le nuove leggi o regolamenti che dovessero entrare in vigore durante il pericdo di validita
contrattuale.

In materia di impianti temoidraulici e di condizionamento o riconducibili, dovranno essere rispettatele seguenti

norime:

C.M. LLPP 'n® 13011 del 22/11/1974 — Reqdisiti fisico-tecnici per Je costruzioni edilizie ospedaliere e
.prescr[izioni locali ' :

D.M. 01/12/1975 — ISPESL raccolta R per I'acqua calda

D.M. 10/04/1984 — Eliminazione dei radiodisturbi

D.P.C.M. n° 65 del 19/05/1995 — Schema generale di riferimento della carta dej servizi pubblici sanitari

L. n® 447 del 26/10/1995 — Legge quadro sull'inquinamento acustico

- D.P.R: n° 37 del 14/01/1997 — Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni & alle
Province autonome di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi
minimi per 'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private

D.Lgs. n° 46 del 24/02/1997 — Attuazione dell‘a direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivimedici
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- D.P.C.M. 05/12/1997 — Requisiti acustici passivi degli edifici

- DPR 14.01.1997 in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I'esercizio delle
attivita sanitarie;

- Decreto 18 settembre 2002 in materia di prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e
'esercizio délle strutture sanitarie pubbliche e private

- Decreto 19 marzo 2015 in materia di prevenzione incendi per la pro.gettazione, la costruzione e lesercizio

delle strutture sanitarie pubbliche e private '

- Atto repertorio n. 936 del 4 aprile 2000 Conferenza Permanente per i rabporti tra lo Stato le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano avente oggetto “ Documento di Linee Guida per la prevenzione *
e controllo della legionellosi *

- Provvedimento 13 gennaio 2005 della Conférenza -Permanente per i rapporti tra o Stato le Regioni e le

Province Autonome di Trento e Bolzano avente oggetto “Linee guida recanti indicazioni sulla legionellosi

per i gestori di strutture turistico-ricettive e termali” -

- DLgs. 9 aprile 2008, n.81, in materia di tutela della salute e delfa sicurezza nei luoghi di lavoro

- futte le nuove leggi o regolamenti che dovessero entrare in vigore durante il periodo di validita '
contratiuale. .

- Norme ISO

- Norme UNI

- Regolamenti relativi all'igiene ed alla sicurezza

- Linee guida dell'l.5.P.E.S.L.

Art. 6.2. Scarichi e cisterne

La Ditta dovra prbwedere alla fornitura e installazione di cisterne per la raccolta di rifiuti speciali sanitari reflui
di apparecchiéture di laboratorio (tipologie identificate, con Codice Europeo Rifiuti 180107 e 180106%). La
fornitura e installazione delle cisterne deve essere comprenlsiv:; del collegamento alle apparecchiature di
laboratorio, di linee elettriche, linee dati, sistema di allarme e di tutto quanto altro & necessario per il
funzionamento delle:medesime, quali sistema di raccolta dei reflui delle apparecchiature suddette.

Il fabbisogne in termihi di capacita e frequenza di scarico si pud esprimere indicativamente con una quantité‘
complessiva per I'Azienda Ospedaliera di circa 10.000 litriimese. Il numero delle cisterne deve essere di
almeno 2 coppie in serie (cioé con sistema comunicante che permetta di convogliare il flusso di scarico nella
seconda cisterna ogni volta che avviene it riempimento della prima). Rispettata lindicazione delle dotazione
minima sopra indicata, il numero delle cisterne comunque & dipendente dalle soluzioni progettuali che devono
essere corﬁpatibi]i con la dimensione dei locali dove le stesse devono essere collocate. -

Le cisterne devono essere conformi alle norme tecniche vigenti; il materiale di cui sono costituite deve essere
compatibile con le caratteristiche chimico fisiche rifiuti liquidi chimici pericolosi (ai sensi del D.Lgs 152/2006 e
del DPR 254/2003) che dovranno contenere; devono avere capacita -dichiarata e riportata sulla superficie
esterna delle medesime; devono essere dotate di basamento e bacino di contenimento (in materiale resistente,
adeguato allo scopo) e di dispositivo antitraboccamento (costituito da sonde di livello regolabili in altezza e da
un quadro di allarme acustico e luminoso da porre a distanza, dotato di sensore per la segnalazione del
rempimento della cisterna e allarme) e devono consentire anche possibilita di verifica visiva o rilevazione
diretta dello stato di riempimento. Le cisterne e i collegamenti dei relativi allarmi devono essere collocati da
parte della Ditta secondo le indicazioni dellAzienda appaltante. Le cisterne devono consentire agevolmente lo

svuotamento con pompa di aspirazione per liquidi con sistema conta-litri.
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La Ditta deve fornire dichiarazione scritta di compatibilita delle caratteristiche tecniche delle cisterne con i
liquidi che devono contenere, in osservanza delle norme di legge sopra riportate; tale dichiarazione
rappresenta un requisito minimo tecnico e documentale pena esclusione dalla procedura di gara.

Art.7 - COLLEGAMENTO IN RETE ED INTERFACCIAMENTO CON IL SISTEMA INFORMATICO DI
LABORATORIO AZIENDALE (LIS)

Si rimanda all’Allegato 7 - Linee di indirizzo Sistema informatico.

Art.BL ARREDI

Il progetto offerto per gli arredi deve essere pienamente rispondente alle esigenze dell'Azienda Ospedaliera in
relazione a spazi di favoro, attivita lavorative, alle predisposizioni impiantistiche (elettriche ed idrauliche) esistenti e
deve comprendere i necessari collegamenti e tutto quanto altro necessario per lo svolgimento delle attivita.

Le caratteristiche generali degli arredi per il laboratoric devono essere rispondenti alle norme tecniche di
riferimento per i laboratori delle strutture sanitarie, devono essere compatibili con i prodotti detergenti, disinfettanti '
(ad.es. Disinfettanti Cloroderivati, clorexidina, fenoli, ecc.) e con reagenti chimici in 'uso presso la struttura a’ cui
sono destinati, devono possedere requisiti di modularita e di mobilita su ruote in modo che possano essere
facilmente adeguabili alle diverse attivita del laboratorio e da consentire efficaci interventi di pulizia e disinfe‘zione di
superfici e ambienti. |

In particolare gli arredi offerti devono garantire tutte le caratteristiche di usabilita, robustezza, sicurezza', igienicita,
dovranno inolire essere latex free e conformi a tutte le normative vigenti in materia di igiene e sicurezza. [noltre i
rivestimenti devono essere omologati e classificati corne reazione al fuoco del materiali in classe 1 IM (ai sensi del
DM 18 settembre 2002); le eventual imbottiture e materiali plastici devono essere autoestinguenti ed atossici, le
vernici e le colle dovranno essere atossiche, i vetri devono essere antisfondamento e gli specchi antinfortunistici.

Le finiture e i colori saranno scelti dall'Azienda appaltante dopo I'aggiudicazione e prima di emettere i relativi ordini.

Art.9 - MATERIALE DI CONSUMO
Per il materiale di consumo si richiede vengano fornite le seguénti informazioni:
- Codice prodotto fornitore/mandatario/fabbricante;
.- Fornitorelmandatario!fabbricanté; ‘
- Descrizione e nome commerciale;
- Temperatura di ¢onservazione;
- Tipo di confezionamento (fic, n° test);
- Classificazione Nazionale Dispositivi Medici, se del caso;
- Numeroc di Repertorio, se del caso;
- Numerc del certificato CE in corso di validitéé Numere dell’ente certificatore, se del caso;
- Prodotto presente nell'Allegato Ii, Elenco A o B o altro, se del caso;
- Per altre eventuaii tipologie di prodotti, la normativa vigente
- Sirichiede inoltre indicazione di eventuale prodotto dedicato.
A tal proposito si richiede che venga compilato il modulo IVDD (Allegato 8) in base alla tipologia dei
prodotti offerti e che si alfeghino le relative schede tecniche.
In caso di offerta di dispositivi medico-diagnostici in vitro e i relativi accessori, questi devono essere conformi alla

Direttiva 98/79/CE, recepita con Decreto Lgs n. 332/2000, emendato col Decreto Lgs n. 37/2010, che recepisce la
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Dlrett[va 2007/47/CE. Inoltre devono possedere marcatura CE ed essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base
alle modallta & a quanto previsto dal Decreto Ministeriale 23 dicembre 2013.

In caso di offerta di dispositivi medici, devono essere conformi al D.L. 24/02/1997 n. 46, al D.Lgs 37/2010
recepimento della Direttiva 2007/47/CE. Inoltre devdno possedere marcatura CE e devono essere iscritti al
Repertorio Ministeriale, in base'alle medalita e a quanto previsto dal Decreto Ministeriale 21 dicembre 2009,

La totalitd dei materiali consumabili e reagenti forniti dalla Ditta concorrente deve essere compatibile con lutilizzo
delle macchine fornite secondo il presente CT e le specifiche in esso descritte.

In caso di reagenti di parte terzei, dovra eséere fornita dichiarazione di compatibilita degli stessi con I'analizzatore
offertc.

In base aff'art. 3 comma 1 del D.M. 23/12/2013, per le informazioni tecniche sopra richieste, per i dispositivi medici
diagnostici in vitro, le ditte possono presentare una dichiarazione deffa disponibilita delle stesse sul sito del
Repertorio Ministeriale, aggiornate alla data della dichiarazione medesima.

In base all'art. 5, comma 5 e all'art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2069, per le informazioni tecniche sopra richieste
per i dispositivi medici, le difte possono presentare una dichiarazione della disponibilita delle stesse sul sito del
Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alfa data della dichiarazione medesima. ;

Tutti i prodotti, alla data della consegna, dovranno avere una validita residua di almeno due-terzi della validita dalla
data di produzione.

Le confezioni, imballaggi ed etichettatura devono essere conformi alla vigente normativa e devono permettere la
movimentazione di carico/scarico con lettori di fibre ottiche. In particolare if materiale di confezionamento deve
essere resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al momento dell'uso e I'eventuale sterilita. |
prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le caratteristiche e ie prestazioni non vengano
alterate durante le fasi di trasporto ed immagazzinamento per il periodo di validita degli stessi.

La fornitura inoltre potrebbe essere interrotta o subire aumenti o diminuzioni anche nei seguentl casi:

- qualora intervengano processi di riorganizzazione dei servizi utilizzatori anche da parte di interventi
normativiforganizzativi a livello nazionale efo regionale;

- qualora decisioni motivate portassero Ia fornitura alla sospensione totale o parziale (es. modifica di protocolli
operativi ecc.}; '

- qualora i prodottl non risultassero pil idonei a segwto di variazioni negli jndirizzi tecnico scientifici e diagnostici
terapeduticr; .

- nellipotesi i cui | prezzi siano eccessivamente-onerosi rispetto ai prezzi praticati dal Mercato.

Qualora nascesse l'esigenza di eseguire prestazioni non incluse in gara e la Stazione Appaltante acquistasse i
prodotti necessari da altro fornitore, se tecnicamente possibile, tali i prodotti dovranno poter essere utilizzati nei
dispositivi aggiudicati, senza che la Ditta Aggiudicataria possa sollevare obiezioni a riguardo. Resta inteso che ia
fattibilita tecnica debba essere attestata dalla Ditta Aggiudicataria.

Art.10 -SERVIZI
It presente appalto prevede che la fornitura comprenda | seguenti servizi:
* Consegna ed installazione apparecchiature
"« Verifica di conformita delle tecnologie offerte
» Formazione all'utilizzo
* Aggiornamenti tecnologici

¢« Servizio di Assistenza Tecnica
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Art. 10.1 - Consegna ed Installazione tecnolegie

La consegna di tutto quanto previsto nel presente appalto si intende porto franco comprensiva di tutte le spese di
imballo, trasporto, posizionamento in loco e quant'altro previsto nell'offerta e nel presente capitolato, nulla escluso
necessario alla consegna.

La consegna dei beni deve essere effettuata durante il normale orario di lavoro, preséo I locali indicati nell'ordine e
dovra essere accompagnata dal documento di trasporto.

La firma ber ricevuta della merce non costituisce in alcun modo attestazione di regolarita della fornitura, che verra
effetiuata solo in sede di verifica di conformita.

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese derivanti dalla movimentazione delle tecnologie sia all'interno
che dallesterno allinterno del laboratorio (e viceversa), anche nel caso in cui non fosse possibile I'utilizzo dei
montacarichi/ascensori esistenti. (vedi piante e sezioni in elaborato di progetto architettonico V1 AR401 — Allegato
X19)

Linstallazione dovra essere effettuata da personale specializzato nel rispetto delle Norme CEl di riferimento e della
vigente normativa in materia di sicurezza sul lavoro e dovra essere attestato dalta ditta aggiudicataria con apposito
Verbale di Installazione, controfirmato dal responsabile della UO assegnataria.

Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di qualita)’e il loro esito dovra essere attestato dalla ditta aggiudicataria con apposito rapporto tecnico. La
ditta aggiudicataria dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritirp e smaltimento degli imbalii nei tempi previsti.
Art, 10.2. - Verifica di conformita (collaudo)

La verifica di conformita ha lo scopo di accertare la rispondenza della fornitura a quanto presentato in sede di gara
ed alle regole dellarte, la corretta esecuzione dei lavori (se previst), la corretta installazione, il perfetto
funzionamento delle TS e delle relative attrezzature di supporto.

Prevede I'esecuzione delle verifiche riportate al presente articolo ed in particolare, per quanto riguarda le
componenti costituenti le TS, si fara riferimento alle norme CEl 62-148 e CE| 66—5.

La ditta avra l'obbligo di effettuare le verifiche di conformita delle TS offerte congiuntamente alla SA.

Gli accertamenti previsti nelle verifiche di conformita sono le seguenti: N

Verifica documentale:

1.1. Rispondenza della fornitura a quanto ordinato:

1.2. Presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatura CE in relazione alle disposizioni in materia, cosi come
di soddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetto;

1.3. Fornitura di una copia cartacea ed una in formato digitale del manuale d'uso {in lingua italiana) contenente
tutte le istruzioni necessarie per la corretta conduzione e 'uso giornaliepro delle TS fornite;

1.4. Presenza del verbale della ditta fornitrice attestante che le TS / sistemi forniti sono stati installati a regola d*arte
e correttamente funzionanti; )

1.5.Report verifiche impianti ~ «

1.6.Documenti progettuali _

1.7.Dichiarazioni di conformita ai sensi dell'art.7 ¢.3 del DM 37/2008\per gli eventuali rifacimenti parziali di impianti
1.8.Certificazioni materiali impiegati

1.9.Fornitura documentazione tecnica relativa alle misure del livello di rumore equwalente ambientale (Lae,) in tutte

le postazioni di lavoro previste {solo per verifica di conformita conclusiva).
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Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalita, con verifica di:

2.2.1 Corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico), se richiesti e ove cid sia
possibile, utilizzando gii strumenti dedicati ai controlli di funzionalitd specifici per ogni TS, in dotazione al SIC
afferente alla SA; )

2.3 Verifica del ritiro da parte dell’Aggiudicatario dell'imballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite:

2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA; »

2.5 Verifica della avvenuta esecuzione e del contenuto dei corsi di formazione {solo per verifica di conformita

conclusiva)

La stessa tipologia di verifiche verra effettuata per le apparecchiature accessorie, incluse nella fornitura e non
classificate quale Tecnologia Sanitarta. In tal caso verranno esclusi solamente i controlli specifici delle TS (verifiche
di sicurezza elettrica). ' .

Riscontrandosi, durante le verifiche sopra descritte, difetti o0 mancanze riguardo alla fornitura eseguita la SA
procederd come di seguito illustrato: . ' '

A. in caso di difetti /o mancanze di poca entita, ovvero riparabili in breve tempo, laverifica di conformita verra
$0speso e saranno prescritte specificamente le attivita da porre in essere, assegnando all'aggiudicatario
un termine trascorso il quale si procedera alla conclusione dellaverifica di conformita. Saranno possibili e
due opzioni ' '

. a) verifica di conformita sospesa con divieto di utilizzo;
b). verifica di conformita sospesa con autorizzazione provvisoria all’utilizzo.

B. in caso i difetti e/0 mancanze di rilevante entita che pregiudicano [a funzionalita della fornitura ovvero per
gravi non conformita rispetto alle condizioni contrattuali di fornitura dlsmpllnate dal Capitolato, la verifica di
conformita sard concluso con esito negativo e I'Aggiudicatario provvedera a suo carico a disinstallare e
ritirare immediatamente le TS. Si intendono a carico dell'Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai
disservizi provocati dalia mancata fornitura che verranno quantificati dalla SA. La SA provvedera inoltre
alla risoluzione del contrafto con facoltd di successiva aggiudicazione al Concorrente successivo in
graduatoria.

Art. 10.3. - Formazione all’utilizzo
Tale servizio dovra permettere l'inserimento dei nuovi sistemi in sostituzione agli eventuali sistemi attualmente in
uso. Dovra pertanto essere previsto un adeguato piano.di formazione destinato a:

» tutto il personale utilizzatore dei sistemi offerti per I'apprendimento deile funzioni generiche e specialistiche
e per ia gestione dei sistemi offerti;

» personale tecnico non sanitario della Ingegneria Clinica ovvero a personale da questi indicato,finalizzato
alla conoscenza dei principi di funzionamento delle tecnologie offerte ed al supporto tecnico di primo

_intervento.

Per tutto il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere garantita:
» formazione per nuove implementazionifaggiornamenti del sistema;

» formazione per turn-over del personale.
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| momentiformatividovranno,amenodiparticolarieccezioni,essereeffettuatipressoisitidi installazione e dovranno

. essere organizzati in modo tale da garantire la formazione a tutto il personale sanitario che dovra utilizzare le TS

- offerte, in accordo con il responsabile del Servizio, ed allo stesso tempo ospitare un numero di operatori adeguato a
non interrompere le attivita della UO di appartenenza. ‘

L'offertadei corsiperilpersonalesanitariodovraessereautorizzatadalresponsabiledella UO assegnataria che si riserva
di valutarne i contenuti e di integrarli nel caso in cui fosse necessario.

L'avvenuta formazione dovra essere attestata dalla ditta aggiudicataria da verbali di formazione nei quali dovranno
essere riportati gli argomenti trattati, nome, cognome e firme del personale sanitario e tecnico formato.
LadidatticarivoltaalpersonaleperilqualeéprevistataformazionetramitecreditiformativiECM
(tipicamenteruolosanitario:Medici, Biclogi, Chimici e Tecnici di laboratorio), potraessereinseritadal
committenteininiziative formativerispondentiaicriterifissatidallaRegioneMarcheperiiconseguimentodeiCrediti
FormativiECM.Pertantoladittaaggiudicatariadbvréforniretuttaladocumentazionenecessaria nei modi e entroi termini

richiesti dal committente.

Art. 10.4.- Aggiornamenti tecnologici _ ‘

Nel caso in cui, durante il pericdo di fornitura, la Ditta Aggiudicataria dovesse mettere in commercio nuove
apparecchiature, nuove release software aggiornate che presentino migliorie di qualsiasi natura rispetto a quanto
fornito inizialmente attraverso il contratto, la Ditta & tenuta ad informare tempestivamente il committente, il quale,
pre\;fia opportuna valutaziéne, si riserva di richiedere 'aggiornamento mantenendo le medesime condizioni
economiche stabilite in sede di aggiudicazione. )

Il committente si riserva inoltre di richiedere l'aggiornamento anche di tutti i sistemi hardware e software, qualora
necessario per garantire il mantenimento dei reqwsm del sistema specificati nel presente CT, mantenendo le

A

medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione.

Art. 10.5. - Servizio di Assistenza Tecnica
Durante il periodo contrattuale si applicheranno le condizioni di cui al contratto “TUTTO COMPRESO”.
Per ogni altro dettaglio relativo alle condizioni di assistenza tecnica si rimanda al Allegato 2-Specifiche tecnlche

e all’Allegato 4- Disciplinare Tecnico Servizio Manutenzione Service.

“Art. 10.6. - Consegna dei materiali di consumo e reagenti

Il materiale di consumo e. reagenti oqqetto della presente gara dovra essere a carico della ditta fornitrice. essendo

la_fatturazione a numero di determrnazlonl e sara gestito con sistema del conto deposito a “valore zero” e dovra

essere consegnato;

- a cura, rischio e spese di qualunque natura a carico della ditta aggiudicataria, franco Magazzino Farmaceutico
(unica unita di consegria') dellAzienda Ospedaliera Via Brigata Gap Zona Villa Fastiggi (Pesaro) nel seguente -
orario: dal luned! al venerdij dalle ore 08:00 alle ore 13;00;

- con madalita di fornitura frazionata nell’arco del periodo di validita della gara;

- @ seguito di regolare lettera di reintegro scritta emessa escluswamente dalla U.0.C. Farmacia di questa
Amministrazione ed inviato tramite email:

- neila quantita e qualita descritte neila lettera di reintegro;

- entro e non oltre 7 giorni naturali consecutivi e continuativi decorrenti dalla data di ricevimento della léttera di

reintegro trasmesso via elettronica (email) (anche_ in pendenza di contratto).
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L'impresa, fatto salvo il numero di prodotti contenuti in ogni confezione, dovra fornire i quantitativi indicati nella
lettera di reintegro {che rispettera i quantitativi previsti dal confezionamento) senza fi ssare un importo minimo per
I'evasione della stessa. )
- Sulla lettera di reintegro sara riportato anche il rf. O_rdiine da riportare su fattura, per la fatturazione a prezzo zero
del materiale consegnato in conte deposito.
La disposizione della consegna entro il termine di 7 giorni dalla ricezione dell'ordine si intende tassativa e non
oggetto di deroghe' e/o variazioni e si intende, aftresi, valida per l'intero anno solare, mesi estivi COMpresi.
Al momento della consegna, i prodotti devono avere una validita residua di utilizzo pari almeno ai 2/3 della validita
complessiva del prodotto. ' ) _
| prodotti dovranno essere consegnati in loco nel loro imballo, in modo da essere protetti contro qualsiasi
manomissione, o danno da maneggiamento. Ogni confezione e imballo deve presentare all'esterno, in lingua
italiana, una descrizione chiaramente e faciimente leggibile di quanto previsto dalla normativa vigénte, in
particolare:
- esatta denominazione e descrizione del prodotto:
- nome e indirizzo del produttore/fornitore; ‘
- eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione della fornitura oggetto del contratto.
- codice a barre identificativo del prodotto (univoco per ogni tipologia di predotto fornito)
- lotto & scadenza
In caso di bisogno, qualora venga espressamente richiesto, la Ditta Aggiudicataria deve garantime il reintegro
entro massimo 48 ore solari dalla richiesta e comungue in tempb utile a non generare disservizi.
Qualora cid non sia pos-sibile la ditta aggiudicataria deve provvedere alla consegna di almeno un acconto sulla
guantita complesswa della merce richiesta, in modo tale che tale acconto sia sufficiente a coprire il fabblsogno flno
alla consegna del saldo.
Nel caso di inadempienza o 'impossibilité assoluta della ditta aggiudicataria a prowedére entro i termini sopra
indicati, la ditta aggiudicataria dovra darne tempestiva comunicazione scritta alla UOG Approvvigionamento Beni e
Servizi e alla UOC Farmacia, ed il committente potra procede're allacquisto sul libero mercato della quantita di
prodotto mancante, addebitando I'eventuale maggior costo che ne derivasse alla impresa aggiudicataria.
In caso di indisponibilitd temporanea di prodotti, la ditta aggiudicataria dovra comunicare per iscritto alla UOC
Approvvigionamento Beni e Servizi e élla UOC Farmacia delllAORMN la sopravvenuta indisponibilita prima di
ricevere eventuali lettere di reintegro, indicando in particolare per ogni prodotto:
- la'denominazione e il codice prodotto fornitore;
- il periodo di lndlsponlblllta ove noto o prevedlbt[e
- la causa dell’ indisponibilita.
- In caso di mancata tempestiva comunicazione, saranno applicate le sanzioni previste dal presente disciplinare
d’appalto. )
Nel caso in cui la ditta aggiudicataria interrompesse la produzione dei prodotti offerti sostituendoli con altri, dovra
proporre quest'ultimi alle medesime condizioni economiche, concedendo alla SA un congrue periodo di tempo per
poterli valutare. La SA, a suo insindacabile giudizio, decidera se accettare.la fornitura dei nuovi dispositivi.

Ogni onere inerente la prova dei nuovi dispositivi & a carico della ditta aggiudicataria.
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Art.11 -DISPONIBILITA’ VISIONE

La Commissione giudicatrice si riserva la facolta di visionare sistemi diagnostici uguali a quelle offerte in gara,
installate e funzionanti presso un'altra Azienda Sanitaria/Ospedaliera.

Qualora tale facolta venga esercitata, la Ditta dovra mettere a disposizione personale esperto al fine di supportare
la Commissione nella visione del sistema. - '

Art.12 -PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE
Si rinvia al disciplinare di gara

Art.13 -AVVIO DELLA FORNITURA e verifica di conformita

Entro 120 giorni naturali, consecutivi e continui dalld data di emissione dell'ordinativo di fornitura, Fimpresa
aggiudicataria dovra effettuare tutti i lavori di adeguamento edilifimpiantistici (inclusa I’installaiione delle cisterne
per lo smaltimento dei reflui) propedeutici all'installazione delle TS e dovra procedere alla consegna ed
installazione delle TS (inclusi gli arredi offerti), inclusa formazione espletata.

:

Art. 13.1. - Verifica di conformita tecnica parziale e conclusiva e avvio fornitura

A seguito det completamento d'i tutti i lavori propedeutici all'installazione delle TS, la ditta aggiudicataria dovra
presentare i seguenti documenti: '

- Documenti progettuali,

- Dichiarazioni di conformita ai sensi dell'art.7 ¢.3 del DM 37/2008 per gli eventuali rifacimenti parziali di impianti

- Certificazioni materiali impiegati,

- Report verifiche impianti,

Solo a seguite di verifica positiva di tale documentazione da parte deil’Organo verificatore di conformita , la ditta
potra procedere alla consegna ed installazione delle TS.

Per ciascun settore tecnologico, ad installazione completata, verra redatto dal DEC in contraddittorio con
limpresa aggiudicataria il Verbale di pronto alla verifica di conformita parziale a seguito del quale verra
effettuata dall'organo di verifica di conformita la verifica di conformita parziale e redatto Verbale verifica di
conformita tecnica parziale. '

A partire dalla data del rispettivo Verbale di verifica di conformita parziale con esito positivo {0 con autorizzazione
Pprovvisoria all'uso) di ciascuna settore tecnologico, verra avviata la fase di formazione all'utilizzo. ‘
Ad installazioni concluse dovra essere presentata dalla ditta documentazione tecrniica relativa alle misure del livello
di rumore equivalente ambientale, la cui verifica verra effettuata dal’Organo verificatore di conformita della SA in
collaborazioﬁe con il Servizio Prevenzione e Protezione aziendale. .

A formazione conclusa su tutte le tecnologie, verra redatto dal DEC il Verbale di pronto alla verifica di
conformita conclusivo al quale dovranno essere allegati i moduli attestanti I'avvenuta formazione.

A seguito di tale Verbale verra redatto dall’Organo verificatore di conformita il Verbale di verifica di conformita
fecnica conclusivo,

A seguito di Verbale di verifica di conformita tecnica conclusivo positivo verra redatto specifico Verbale di avvio
della fornitura e le tecnologie verranno messe in uso.

Alla data di sottoscrizione del verbale di avvio della fornitura, redatto dal DEC in contraddittorio con limpresa
aggiudicataria, decorreranno i termini contrattuali pari é 72 mesi (seianni) consecutivi e continui.

Per tutto il periodo transitorio che intercorrera tra la data di primo collaudo parziale positivo (o con

autorizzazione provvisoria all’'uso) e la data del verbale di avvio della fornitura, la ditta aggiudicataria dovra
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garantire a titolo non oneroso la fornitura di tutto il materiale (reagenti, materiale di consumo e quanto
altro occorrente) per I'installazione dei sistemi, per le verifiche di funzionamento, la messa a punto delle

metodiche e la formazione del personale.

Art. 12.1. Periodo di prova - '

A sequito di ‘avvio della fornitura, avra inizio un periodo di prova della durata dis mesi, al fine di accertare Ia
conformita, dal punto di vista delle prestazioni, di quanto consegnato a quanto dichiarato in sede di gara
dall'Aggiudicatario ed al fine di completarel’affiancamento operativo all'uso dell'intero sistema.

Nel corso del periodo di prova, nel caso in cui la SA riscontri delle anomalie, ha la facolta di concordare con la ditta
Aggiudicataria un ulteriore periedo di prova di massimo 1 (unc) mese entro il quale dovranno essere risoite le
problematiche riscontrate. Trascorso anche questo ulteriore periodo, qualora non siano state risolte le
problematiche riscontrate, la SA ha la facolta di procedere alla risoluzione del contratto, motivata da apposita
relazione tecnica del DEC, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare alcuna rivendicazione,

A seguito di conclusione del periodo di prova con esito positivo verra redatto Verbale di verifica positiva delle

prestazioni.

. Allegati:
- Allegato 1 — Elenco apparecchiature
- Allegato 2 — Specifiche tecniche
- Allegato 3 - Criteri di valutazione
- Allegato 4 — Disciplinare tecnico manutenzione _service
- Allegato 5 — Assistenza tecnica e formazione
- Allegato 6 — Sinossi documenti *
- Allegato 7 - Linee di indirizzo Sistema Informatico '
- Allegato 8 — Modulo IVDD )
- Allegato 9 — Modulo soprallucgo
- Allegato 10 — Questionario tecnico
- Allegato 11 — Questionario reagenti e materiale di consumo .
- Allegato 12 ~ Flussi provette
- Allegato 13 — Fac-simile Report Determinazioni
- Allegato C — Elenco prestazioni coagulazione |
- Allegato E — Elenco prestazioni ematologia
- Allegato S = Elenco prestazioni area siero
- Allegato TO - Elenco brestazioni ppzionali
- Allegato X1 —Planimetria AsBuilt
- Allegato X2 — Planimetria richiesté parere igienico sanitario ‘ -
- Allegato X3 — Planimetria AsBuilt impianto elettrico
- Allegato X4 — Schema quadro elettrico laboratori
- Allegato X5 —Schema'quadro elettrico di zona 1
- Allegato X6 —Schema quadro elettrico di zona 2
- Allegato X7 — Planimetria AsBuilt trasmissione dati
- Allegato X8 - Planimetria AsBuilt impianto illuminazione
- Allegato X9 — Planimetria AsBuilt rete ﬁﬁuti speciali
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- Allegato X10 — Planimetria AsBuilt impianto idrico sanitario

- Allegato X11 — Planimetria AsBuilt impianto idrico sanitario - scarichi

- Allegato X12 — Planimetria AsBuilt impianto aeraulico - mandata

- A[legato X13 — Planimetria AsBuilt impianto aeraulico - ripresa

- Allegato X14 — Planimetria AsBuilt impianto rivelazione fumi

- Allegato X15 — Scheda tecnica controsoffitto

- Allegato X16 — Planimetria gas medicinali — aria compressa

- Allegato X17 — Scheda caratteristiche aria tecnica

- Allegate X18 — Planimetria valutazione progetto VVF ai sénsi DM 19/03/2015
- Allegato X19 — Plénimetria V1-AR 401, piante e sezioni progetto di variante
- Allegato X20 - Planimetria AsBuilt centrale frigo ‘ .
- Allegato X21 - Planimetria AsBuilt impianto VRF

- AllegatoX22 Planimetria AsBuilt schema VRF ,
- Allegato Y = Planimetria SPOKE
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CAPITOLATO TECNICO PRESTAZIONALE PER LA FORNITURA iN SERVICE DI UN SISTEMA
DIAGNOSTICO COMPLETO PER L’ESECUZIONE DEGL! ESAMI DEL CORE LAB °
OCCORRENTE AL LABORATORIO DI PATOLOGIA CLINICA
DELL’AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD -

ALLEGATO 2
CARATTERISTICHE DI MINIMA E PREFERENZIALI .




i

rﬂ

& s

ik -a-lC’

" Caratteristiche di Minima e Preferenzialt

L =T

L]

Le specifiche tecniche vanno tutte intese o interpretate in coerenza alle disposizioni di cui all'art. 68
del D. Lgs. 50/2016. Pertanto il Concorrente sara libero di proporre le apparecchlature di livello pari
o superiore, che riterra meglio nspondentl alle fi nallta dellappalto, rimanendo salva ed impregiudicata
la facolta di scelta dell’'ente appaltante in coerenza con i criter esplicitati nel disciplinare di gara. [I
Concorrente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da Iui proposte

ottemperano in maniera almeno equivalente ai requisiti definiti nelie specifiche tecniche.

Fatto salvo quanto sopra, si intendono:

- obbligatorie le specifiche di ‘minima’,
La fornitura DEVE soddisfare tutte le caratteristiche di minima, PENA ESCLUSIONE.

li soddisfacimento di futte le caratteristiche di minima & condizione necessaria per
l'ammissione alla valutazione delle offerte tecniche. ’

- auspicabili le specifiche Ereferenzmll

La fornitura PUO’ soddisfare una o pill caratteristiche preferen2|ah

! livello di soddisfacimento di ciascuna caratteristica preferenziale & condizione abilitante alia
assegnazione del relativo punteggio tecnico-qualitativo.

Ogni caratteristica i-esima & espressa in tabelia (cfr., ALLEGATO 10 - Questionario tecnico in

formato excel) indicandone:

- il codice identificativo univoco MHi (ad es. MH1, ...) per le caratteristiche di minima relative
al’lHUB ‘

- Il codice identificativo univoco MSi (ad es. MS1,...) per le caratteristiche di minima relative
allo SPOKE e UOSD . '

- il codice identificativo univoco MRi (ad es. MRA1,...) per le caratteristiche di minima relative a
Reagenti e Materiali di Consumo

- il codice identificativo univoco ATI (ad es. AT1,. ) per le caratterlstlche di minima relative
all'Assistenza Tecnica _ .

- il codice identificativo univoco CPi (ad es. CP1 .---) per le caratteristiche preferenziali

- la Categoria di afferenza

- la descrizione Di .

- la condizione di soddisfacimento (SI/NO) della caratteristica di minima MHi, MSi, MRi, ATi
ovvero deila caratteristica preferenziale CPi

- le evidenze oggettive (valori e note di. riferimento rispetto al soddisfacimento della

caratteristica ovvero I'esplicitazione delle eventuali cbndizioni migliorative) e il rimando ai

documenti di offerta.
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NOTA BENE

La descrizione della fc;rnitura, le caratteristiche di minima e le caratteristiche preferenziali devono
essere esplicitamente dichiarate dalla Ditta concorrente tramite la compilazione e restituzione in
offerta tecnica dell'Allegato 10 — Questionario tecnico in formato excel.

La mancata, errata 0 mendace dichiarazione da parte della Ditta concorrente di una condizione di
soddisfacimento o di un valore nominale relativo alle caratteristiche di minima o preferenziali
comportera, a seconda dei casi, I'esclusione della offerta ovvero l'assegnazione di un punteggio nullo

per la specifica caratteristica.

La Commissione giudicatrice ha facoltd di richiedere chiarimenti alla Ditta concorrente al fine di
verificare e/o accertare I'attendibilita di quanto da essa dichiarato.
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CARATTERISTICHE DI MINIMA HUB
(I\:III:-)Ii) CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTE)P?)ISTICA TECNICO-QUALITATIVA
Il layout delle apparecchiature dovra essere realizzalo allinternc dellarea delimitata &
MH1 CARgEL%EiBCHE rispettando la previsione progettuale riportata nell'elaborato di richiesta parere
igienico sanitario (Allegato X2)
' Tutti | sistemi analitici offerti dovranno essere nuovi di fabbrica e di ultima
generazione, idonef all'uso previsto nel presente Capitolato Speciale, e, qualora
MH2 CARgELEEgiBCHE classificati secondo la loro destinazione d'uso come Dispositivi Diagnostici in Vitro,
. dovranne essere conformi alla Direttiva CE 98/79 e rispondenti alle norme tecniche
CE| 66-5 (EN 61010-1)
MH3 CARATTERISTICHE® Tutta la strumentazione dowra essere collegala bidirezionalmente con I LIS
GENERALI Aziendale attraverso middleware
CARATTERISTICHE - . L. .
MH4 GENERAL Tracciabilith dei campioni in tutte le fasi del processo
La proposta organizzativa dovra prevedere uno o piu sistemi automatizzati, 'nuovi di
fabbrica e di ultima generazione, di tipo frant-end per il check in l'aliquotazione e lo
HUB smistamento in rack porta-campioni delle provette afferenti al laboratorio. | sistemi
MH5 SISTEMA PRE-ANALITICO a}ltomghzza_tl_ d_ovranno'essere autonomi ed indipendenli da qualsiasi connessione ai
sistemi analitici proposti. .
Il sistema deve prevedere funzionalita post-analitiche per I'arganizzazione delle
provette analizzate in rack di stoccaggio mappati
HUB A corredo di ogni sistema automatizzato dovranno essere fornite una coppia di
MHeé centrifughe stand alone refrigerate, in grado di centrifugare provette di dimensioni
SISTEMA PRE-ANALITICO 13x100 mm e 16x 100 mm, con rotare di almeno 40 posizioni
HUB . . ; I
MH7 SISTEMA PRE-ANALITICO Carico delle proveite tramite unico punto di accesso
HUB Gestione confemporanea di tutte le matrici biologiche in provetta afferenti al
MH8 laboratorio e garanzia della compatibilita con provette di dimensioni da 13 a 16 mm di
SISTEMA PRE-ANALITICO diametre e da 75 a 100 mm di allezza
MH9 HUB Check-in e verifica di conformita tramite lettura del codice a barre della provetia con
SISTEMA PRE-ANALITICO | sistema di riconoscimento del colore del tappo e del volume di campione
HUB .
MH10 SISTEMA PRE-ANALITICO Stappatura selettiva delle proveite '
MH11 HUB Produttivitd del sistema per check-in, slappatura e smistamento 4 almeno 700
SISTEMA PRE-ANALITICO | provette/ora :
MH12 HuB Smistamento in rack portacampioni generici o appartenenti at divers| analizzatori con
SISTEMA PRE-ANALITICO | regole impostabili dall'operatore
MH13 HUB | Aliquotazione selettiva del campione, con produzione di provetla figlia dotata di
SISTEMA PRE-ANALITICO | codice a barre
La configurazione proposta dovra prevedere tn sistema di aulomazione integrata
nuovo di fabbrica, di ultima generazione dedicato al CoreLab, con collegamento fisico
ed informatico almeno agli analizzatori di area siero e coagulazione,
E possibile offrire i 5 % dei dosaggi {inteso come “prestazione”) di area siero
MH14 HUB: (CC,1,T,V) indicati in Allegato S su eventuale strumentazione automatica stand alone,
SISTEMA AUTOMAZIONE | anche in micropiastra, che pué derogare daij requisiti di minima: MH32-MH33-MH35-
MH41-MH42-MS17-MS 19-MS23-MS24 espressamente richiesti per le strumentazioni
collegate all'avtomazione, da posizicnare all'interno degli spazi individuali in
‘planimetria (la percentuale sara verificata dalla compilazione della colonna 4
dell'Allegato 11.1).
Il sistema di automazione dovra essere posizionato allinterno dellarea individuata
HURB nella planimetria (punto MH1) e dovra gestire le provelte primarie da prelievo
MH15 consolidate per | dosaggi di chimica clinica, immunometria, torch, virologia,
SISTEMA AUTOMAZIONE coagulazione. Allinterno della stessa area dovranno essere posizionati | sistemi per i
dosaggi di ematologia.
HUB . " ] ST
MH16 SISTEMA AUTOMAZIONE Area dedicata aIIrmgfesso def campioni
HUB S - . . .
MH17 SISTEMA AUTOMAZIONE Check-in di area con verifica di conformita
Hus - N e . . .
MH18 SISTEMA AUTOMAZIONE Distribuzione bidirezionale del flusso di provette utilizzando lecnologia RFID
MH19 HUB Modalita di movimentazione dei campioni tramite singola, provetta primaria
SISTEMA AUTOMAZIONE | consolidata lungo tutto il sistema di trasporto principale
MH20 . HUB Centrifugazione automatizzata con almeno tre centrifughe (refrigerata per il siero e
SISTEMA AUTOMAZIONE | non refrigerata per Ia coagulazione) in linea’
HUB . . .
MH21 SISTEMA AUTOMAZIONE Stappatura selettiva dei campioni
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Connessione eletiromeccanica bidirezionale agli analizzatori di chimica clinica,

. HUB : ; - N B : . . " e
MH22 immunometria, torch, virologia, coagulazione di I° e II° livello in grado di eseguire i
.| SISTEMA AUTOMAZIONE dosaggi richiesti ]
MH23 HUB Connessione bidirezionale anche ad analizzatori commercializzati da diversi fornitori
SISTEMA AUTOMAZIONE | (sistema aperio) ,
MH24 HUB - Unita dedicata allo smistamento di provette destinate ad aree analitiche non collegate |
SISTEMA AUTOMAZIONE | al sistema d'automazione ) .
Gestione post-analitica automatizzata con rilappatura selettiva del campione e
MH25 . HUB’ stoccaggio. refrigerato (2-10°C) dei campioni in grado di conservare e mappare
SISTEMA AUTOMAZIONE | complessivamente almeno 5.000 provette, secondo le linee guida CLSI GP 44-A4,
- . cap 5.5 ) .
HUB . ..
MH26 SISTEMA AUTOMAZIONE Connessione elettromeccanica bidirezionale all'unita di stoccaggio di tutti i campioni
Gestione automatizzala di refiex test, rerun e test aggiunti o pragrammati su provette
MH27 HUB + | archiviate nellunita di stoccaggio, anche in giomi successivi allesecuzione della
SISTEMA AUTOMAZIONE . | routine, in completa automazione senza alcun intervento manuale da parte
. "dell'operatore
HUB Eliminazione delle provelte in totale automazione, senza alcun intervento da parte
- MH28 SISTEMA AUTOMAZIONE dell operajtore. con tempi di conservazione configurabili _a!l interno dei sistemi di
stoccaggio
"I La proposta.sl'rumentaie dovra prevedere due o piti analizzatori per chimica clinica,
HUB due o pii analizzatori per immunometria, due o pil analizzatori per virclogia e torch,
MH2g2 SISTEMA ANALITICO due o piu analizzatori per coagulazione, collegati al sistema di automazione..
{CC.I,T.V,COE) Dovranno inoltre essere previsti tre o piti analizzatori per ematologia e almeno un )
medulo per lo.striscio e la colorazione automatica dei vetrini.
. HUB . Al fine di garantire il back-up analitico i reagenti necessari per effettuare le prestaziani
MH30 SISTEMA ANALITICO contrassegnate con asterisco (*) negli Allegati S, C, E dovranno essere caricate in
{CC,L.T.V.CO.E) modalita identica e speculare su tutta la strumentazione offerta.
HUR Le tipologie di dosaggi-di ematologia indicati in Allegato E potranno essere eseguiti
MH31 SISTEMA ANALITICO (E) su s!rume'n.tazmne stand alone, da posiziocnare all'interno degli spazi individuati in
; planimetria
HUB Rerun automatico per risultati fuori range sulla base di regole impostate
MH32 SISTEMA ANALITICO dalloperatore
(CC.LT.V,CO,COSP.E) P
MH33 SISTEM rgﬁA'LITICO Idoneita all'utilizzo di provette di vario tipo (comprese quelle pediatriche) ed eventuali
- (CCL.TV.CO,COSPE) | coppette - )
HUB . .
MH34 SISTEMA ANALITICO Verifica dei'livelli del reagenti con monitoraggio automatico fiserva reagente
(CC.I,T.V.CO,COSP,E) .
HUB C e . I . .
Sensori di fivello e di presenza di fibrina (coagule) nei campioni per GC,1T.V.
MH35 SISTEMA ANALITICO : - . N : . - e
(CC.\.T.V,CO,COSP.£) Verifica della corretta aspirazione del campione per i settori CO,COSP,E.
Cadenza analilica complessiva della scluzione offerta non inferiore a:
HUB - + CC: 2.500 fest/ora fotometrici, escluso ISE (Na, X, CI).
MH36 SISTEMA ANALITICO + [, T, V: 600 test/ora '
(CC.I,TV,.CO,COSP,E) = CO, COSP: 300 PT/ora -
» E: 250 emocromifora
TAT analitico massimo (query analizzatore — trasmissione risultati a Middleware)
i HUB | dovra essere di:
. * CC, CO, COSF: 90 minuti e 20 minuti per urgenzefemergenze
MH37 ’ (%Ig{?r“cfég\'éggf% | =1, T, V: 120 minuti, 20 minuti per marcatori cardiaci, 90 minuti per test per punture
el ! accidentali ed espianti :
« E; 120 minuti-e 10 minuti per urgenze/emergenze .
HUB . . . - . e . . . s
MH38 SISTEMA ANALITICO bR;;g;tg::;mento positivo dei campioni med:an!e codice a bartre (tutte le llpOlOgl.e di
(CC,LT.V.CO,COSP,E) -
HUB : . - . . .
: Accesso random e continuo dei campioni; pur prevedendo modalita di accesso
MH39 SISTEMA ANALITICO R - i
(CC,LT.V.CO,COSP) prioritario per le emergenzefurgenze _
Mo | SETEMAANALICO | Co0 Possbil e catee sl camplons fonte cenina i in cas df autemazione
(CC,L,T.V.CO,COSP) ' §
. HUB La soluzione proposta dovra consentire la rilevazione dei principali agenti interferenti
MH41 SISTEMA ANALITICO {emolisi, ittero, lipemia} sui dosaggi richiesti, inviabili al Middleware per consentire
(CC,|,TV.CO,COSP) azioni o inserimento di commenti in fase di validazione
HUB * . '
MH42 SISTEMA ANALITICO Possibilita di diluizione automatica del campione, ove previsto dalla metodica
- {CC|T.V) _
. ' HuB . ) . - ‘ . ; - S
Sislema aperio a metediche di parte terza. Ogni analizzatore costituente il sistema
MH43 S'STEM?C”(‘:'\)'AL'T'CO deve essete in.grado di accetlare piv di 10 metodiche definibili dallutente

Settori: CC = Chimica Clinica; [ = Immunometria; T = Torch; V = Virologia, CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione I1°
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Livello; E = Ematologia

HUB

MH44 ARREDI

Per il laboratorio Hub deve essere predisposto un locale dedicato alla validazione dei
risultati, in ambiente isolato, posizionato all'interno dei locali individuati in planimetria
(box di validazione).

Il box di validazione dei risultati, dovra avere dimensioni di circa 15/16 mq e
preferibilmente una finestra luminosa su una delle pareti. '

Le pareti dovranno essere fonoassorbenti e dovranno fornire 'accesso visivo al
laboratorio analisi. .

Dovra essere allestito con glf arredi e quanto altro necessario per Ia funzionale
validazione dei risultati prodolti dal sistema installato nel corelab.

Allinterno dovranno trovare sistemazione 4 postazioni di validazione. Almeno una
postazione; dedicata-allematologia, dovra essere dotata di microscopio.

Ulteriori 2 postazioni di validazione dell'aera siero dovranno essere posizionate
all'esternc del box negli spazi dell'open space.

HUB

MH45 ARREDI

Dovranno essere previst gli arredi necessari al corretto uso dellapparecchiatura
proposta. Tulla la strumentazione stand alone offerta, incluse le centrifughe, dovra
essere corredata di banchi d'appoggio. Dovranno inoltre essere compresi nella
fornitura n® 6 banconi della misura-di circa 150x90 em da posizionare all'interno del
laboratorio, da utilizzarsi come punti di appoggio dei campioni.

HUB:

MHAG ARREDI |

Gli arredi per il laboratorio devono essere rispondenti alle norme tecniche di
riferimento per i laboratori delle strutiure sanitarie, devono essere compatibili con i
prodotti detergenti, disinfettanti (ad.es. Disinfettanti Cloroderivati, clorexidina, fenoli,
€c¢c.) e con reagenti chimict in uso presso la struttura a cui sono destinati {es.
Cofian® DuPont TM certificate), devono possedere requisiti di modularita e di
mobilita su ruote in modo che possano essere facilmente adeguabili alle diverse
attivita del laboratorio e da consentire efiicaci interventi di pulizia e disinfezione di
superfici e ambienti.

HUB

MH47 ARREDI

Gli arredi offerti devono garantire tutte le caratteristiche di usabilita, robustezza,
sicurezza, igienicita, dovranno inolire essere latex free e conformi a tutte le nomative
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Inoltre i rivestimenti devono essere omologati
e classificati come reazione al fuoco del materiali in classe 1 IM (ai-sensi del DM 18
setlembre 2002);

HUB

MH48 ARREDI

Le eventuali imbottiture e materiali plastici devono essere autoeslinguenti ed atossici,
le vernici e le colle dovranno essere atossiche, i vetri devono essere antisfondamento
e gli specchi antinfortunistici. Le finiture e i colbri saranno scelti dallAzienda
appaltante dopo I'aggiudicazione

HUB

MH49 MICROSCOPIO

Caratteristiche del microscopio:

- stativo solido e stabile di forma ergonomica

- oculari 10x con regolazione diottrica su entrambi i [ati

- illuminazione Luce LED o Alogena regolabile

- revolver con almeno 5 posizioni

- obiettivi planari acromatici FOV minime 20 con ingrandimenti 4x, 10x, 40x & 100xoil
- dotato di tubo trioculare collegato a dispositivo di acquisizione immagini

- connessione per trasferimento immagini al sistema di ematologia

- tavolino trasiatore di precisione.

HUB

MHS0 GESTIONE REFLUI

La Ditta dovra provvedere alla fornitura e installazione di cisterne per ia raccolta di
rifiuti speciali sanilari reflui di apparecchiature di laboratorio (tipologie identificate con
Codice Europeo Rifiuli 180107 e 180106*), La fornitura e installazione delle cisterne
deve essere comprensiva del collegamento alle apparecchiature di laboratorio, di
linee elettriche, linee dati, sistema di allarme e di tutto quanto altro & necessario per il
funzionamento delle medesime, quali sistema di raccolta dei reflui delle
apparecchiature suddetie.

HUB

MH51 GESTIONE REFLUI

Il fabbisogno in termini di capacitd e frequenza di scarico si pud esprimere
indicativamente con una quantitd complessiva per l'Azienda Ospedaliera di circa |
10.000 litrifmese. il numero delle cisterne deve essere di almeno 2 coppie in serie
(cioé con sistema comunicante che permetta di convogliare il flusso di scarico nella-
seconda cisterna ogni volta che avviene il riempimento della prima). Rispettata
lindicazione delle dotazione minima sopra indicata, il numero delle cisterne
comunque & dipendente dalle soluzioni progettuali che devono essere compatibili con
la dimensione dei locali dove le stesse devono essere collocate,

HUB

MHS2 GESTIONE REFLUI

Le cisterne devono essere conformi alle norme tecniche vigenti; il materiale 4 cui
sono costituite deve essere compalibile con le caratteristiche chimico fisiche rifiuti
liquidi chimici pericolosi (ai sensi del D.Lgs 152/2006 e del DPR 254/2003) che
dovranno conlenere; devono avere capacita dichiarata e riportata sulla superficie
esterna delle medesime; devono essere dotale di basamento e bacino di
contenimento {in materiale resistente, adeguato allo scopo) e di dispositivo
antitraboccamento (costituito da sonde di livello regolabili in altezza e da un quadro di
allarme acustico e luminoso da porre a distanza, dotato di sensore per la
segnalazione del riempimento della cisterna e allarme) e devono consentire anche
possibilita di verifica visiva o rilevazione diretta dello stalo di riempimento. Le cisterne
e | collegamenti dei relativi allarmi devono essere collocati da parte della Ditta
secondo le indicazioni dellAzienda appaltante. Le cisterne devono consentire

agevolmente lo svuotamento con pompa di aspirazione per liquidi con sistema conta-
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I--Tml_t—- ¢
I ' [ litri. s
HUB Il livello di rumore equivalente ambientale (Lasg) di'tutti i locali In cui & previsto lo
MHS53 5 stazionamento prolungato degli operatori {esclust depositi, magazzini, servizi igienici)
SICUREZZA AMBIENTI deve essere inferiore a 70 dB(A). ) ’
La ditta aggiudicataria, nella progettazicne del layout del laboratorio, deve tenere
_ HUB conto delle vie di esodo indicate nella planimetria de! Pragetto di prevenzione incendi
MH54 ' SICUREZZA AMBIENTI presentato ai Vigili del Fuoco (vedi Allegato X18). In particolare da ogni postazione di
lavoro deve essere raggiungibile, direttamente e.senza ostacoli, I'uscita di emergenza
pidl vicina.
‘ HUB | lavori necessari per l'allacciamento delle tecnologie alle predisposizioni esistenti
MHE5 LAVORI dovranno essere realizzali a carico della Ditta offerente senza passagqio a pavimento
- EDILWIMPIANTISTICI per evitare il rischio di intederire con Impiantistica esistente {vedere Afl. 6 - Opere
edilifimpiantistiche del presente Capitolato Tecnico) .
HUB La ditta aggiudicataria si dovra fare carico della fornilura e manutenzione degli UPS a
MH56 LAVORI supporto dei sistemi diagnostici forniti, ed eventuale materiale di consumo dovesse
EDILVIMPIANTISTICI necessitare; .
- CARATTERISTICHE DI MINIMA SPOKE e-UDSD
ID. CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTEF\.’ISTICA TECNICO-QUALITATIVA
{MSi) (Di)
Tutta la strumentazione offerta, ad eccezione di quella offerta per la UOSD Diagnostica
MS1 CARATTERISTICHE ad Alta Complessita, dovra essere inserita nell'area indicata in Allegato Y - Pianimetria
GENERALI
k SPOKE \ .
Tutti i sistemi analitici offerti dovranno essere nuovi di fabbrica e di uitima generazione,
MS2 CARATTERISTICHE idone all'uso previstonel presente Capitolato Speciale, e, qualora classificati secondo Ia
GENERALI foro destinazione d'uso come Disposilivi Diagnostici in Vitre, dovranno essere conformi
alla Direttiva CE 98/79 e rispondenti alle norme tecniche CEl 66-5 (EN 61010-1)
MS3 CARATTERISTICHE Tutta la strumentazione dovra essere collegata bidirezionalmente con il LIS Aziendale
.GENERALI. .. attraverso .mid_dleware . L
: CARATTERISTICHE o . " .
MS.4' GENERAL| Tracciabilita def campioni in tutte le fasi del processo
La proposta organizzativa dovra prevédere uno o pidl sistemi automatizzati, nuovi di
fabbrica e di ultima generazione, di tipo front-end per il check in e lo $mistamento in
SPOKE rack porta-campioni delle provetie afferenti al laboratorio. | sistemi automatizzati
MS5 SISTEMA PRE-ANALITICO g:;:;iztr:o essere: autonomi ed indipendenti da quaIsm&.connesspne at sistemi analitici
Il sistema deve prevedere funzionalita post-analiliche per Porganizzazione delle provette
N analizzate in rack di stoccaggio mappati
SPOKE A corredo di ogni sistema automatizzato dovranno essere fornite una coppia di
MS6 centrifughe stand alone refrigerate, in grado di cenlrifugare provette di dimensioni
S_ISTEMA PRE-ANALITICO 13x100 mim e 16x 100 mm, con rotore di almeno 40 posizioni
SPOKE . o . .
Ms7 SISTEMA PRE-ANALITICO Carico delle provette tramite unico punto di accesso
. SPOKE Gestione contemporanea di tutte le matrici biologiche in provetta afferenti al Jaboratorio
MS8 e garanzia della compatibilitd con provette di.dimensioni da 13 a 16 mm di diametro e da
SISTEMA PRE-ANALITICO 752100 mm di altezza S
- MSS SPOKE Check-in e verifica di conformita tramite letiura del codice a barre della provetta con
SISTEMA PRE-ANALITICO [sistema di riconoscimento del colore del'tappo e del valume di campione
SPOKE .
MS10 SISTEMA PRE-ANALITIC S Stappatura selettiva delle provelte )
MS11 SPOKE - Produtiivila del sistema per check-in, stappatura e .smistamento di almenc 400,
SISTEMA PRE-ANALITICO |provette/ora
. A -~
MS12 SPOKE Smistamento in rack strumentail con regole impostabili dall'operatore
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‘SISTEMA PRE-ANALITICO | .
SPOKE La proposta str'u-mentale' dovra prevedere un ainélizzatbre di chimica clinica, due W
MS13 SISTEMA ANALITICO analizzatori di immunometria per Troponina, un analizzatore di coagulazione e due
(CC.1,COE) analizzatori di ematologia.
SPOKE .
MS14 SISTEMA ANALITICO Gestione centralizzata della strumentazione mediante middleware . -
{CC,|,CO.E) ‘
SPOKE Riconoscimento posilive dei campioni mediante codice a barre (tutte le tipologie dJi
MS15 SISTEMA ANALITICO barcodes) i
(CC,I,CQO.E) L ,
SPOKE ‘
MS18 SISTEMA ANALITICO Accesso random e continuo dei campioni
(CC,|,CO,E)
SPOKE Idoneita all'utilizzo di provette di vario tibo (comprese quelle pediatriche) ed eventual
MS17 | . SISTEMA ANALITICO coppete
(CC,CO,E) PP
SPOKE A .
MS18 SISTEMA ANALITICO Verifica dei livelll dei reagenti con monitoraggio automatico riserva reagente
. (CC,I,CO,E)
SPOKE - Sensoridi livello e di presenza di fibrina (coagulo) nei campioni per (:‘,C |
MS19 SISTEMA ANALITICO Verifica della corretta aspirazione del campione per i settori CO,E. '
(CC,I,CO,E)
SPOKE Cadenza analitica complessiva della soluzione offerta.non inferiore a:
‘MS20 SISTEMA ANALITICO - CC:. 800 le$Uora fotometrici, escluso ISE (Na, K, CI)
(CC.I.CO.E) I CO: 100 PT/ora ) .
e + E: 150 emocromi/ora
TAT analitico massimo (query -analizzatore — trasmissione risultati a Middleware) dovra
SPOKE essere di:
MS21 SISTEMA ANALITICO - CC, CO: 80 minuti e 20 minuti per urgenze/emergenze
(CC,1,COE) * |1 120 minuti @ 20 minuti per marcatori cardiaci
. + E: 120 minuti e 10 minuti per urgenze/emergenze
La strumentazione offerta per il laboratorio Spoke dovra avere tecnologia analitica
SPOKE uguale a quella utilizzata per il laboratorio Hub, con sistema di rilevazione del seqnale
MS22 SISTEMA ANALITICO ~ [M9ua® 8 queta ullizzata per Il faborator - 00N sislema one e segnale
i identico e con risultali analitici allineati. (stesse unitd di misura e stessi intervalli di
(CC,\,CO,E) o j :
: riferimento),
SPOKE La soluzione proposta dovra consentire la rilevazione dei principali agenti inteﬁerenli
MS23. SISTEMA ANALITICO (emolist, ittero, lipemia) sui dosaggi richiesti, inviabili al Middleware per consentire azioni
{CC.I,CO} o inserimento di commentt in fase di validazione
SPOKE . _ )
MS24 SISTEMA ANALITICO Possibilita di diluizione automatica del campione, ove previsto dalla metodica
(cc.h : . )
: SPOKE - Sistema aperto a metodiche di parle terza. Ogni analizzatore costiluente il sistema deve|
M825 . SISTEM?CAC';'ALIT]CO essere in grado di accettare pitl di 10 metodiche definibili dallutente ‘
' UoSD Analizzatore Ematologico con formula leucocitaria a 5 popolazione, modalita di
MS26 SISTEMA ANALITICO - 1009 ! pop '
E) campicnamento sia da provetta chiusa che aperta ‘
Settori: CC = Chimica Clinica; | = Immunomelria; CO = Coagulazioné: E = Ematologia ~
§27 SPOKE Dovranno essére hrevisti gii arredi necessari al correlto uso dell’apparecchiatura
Ms27 ARREDI proposta. Tutla ia strumentazione stand alone offerla, incluse le centrifughe, dovra

essere corredata di banchi d’'appoggio. Dovianno inoltre essere compresi nella fornitura
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n* 3 banconi della misura di circa 150x90 cm da posizionare all'interno del laboralorio,
da utilizzarsi come punti di appoggio dei campioni.

[per i laboratori delle struttire sanitarie, devono essere compatibili con i prodatti

GIi arredi per il laboratorio devono essere rispondenti alle norme tecniche di riferimento

detergenti, disinfettanti (ad.es. Disinfettanti Cloraderivati, clorexidina, fenol, ecc.) e con

DI CONSUMO

MS28 fggggl reagenfi chimici in,ﬁso presso ia struttura a cui sono destinati (es. Corian® DuPont TM
certificato), devono possedere requisiti di modularita e di mobilita su ruote in mado che
possano essere faciimente adeguabili alle diverse attivita del faboratorio e da consentire
efficacl interventi di pulizia e disinfezione di superfici e ambienti, .

Gli arredi offerti devono garantire futte le caratteristiche di usabilita, robustezza,
sicurezza, igienicitd, dovranno inoltre essere latex free e conformi a tutte le normative
vigenli in materia di igiene e sicurezza. Inoltre i rivestimenti devono essere omologati e
MS29 SPOKE . [classificati come reazione al fuoco del materiali in classe 1 IM (ai sensi del DM 18
ARREDI settembre 2002). Le eventuali imbottiture e materiali plastici devono essere

‘|autoestingueniti ed atossici, le vernici e le colle dovranno essere atossiche, i vetri
devono essere antisfondamento e gli specchi antinfortunistici. Le finiture e i colori
1saranno-scelli dallAzienda appaltante dopo 'aggiudicazione

. Sara facolta delle aziende concorrenti valutare la possibilita di utilizzare la vasca di
i . SPOKE . . ) .
MS30 GESTIONE REFLUI raccolta. presente, oppure predisporne una adeguatamente dimensionata per contenere
i reflui prodotti dalla strumentazione proposta.
!
CARATTERISTICHE DI'MINIMA REAGENTI E MATERIALI DI CONSUMO
ID_ CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTEBIST]CA TECNICO-QUALITATIVA

{MRI) : . {Di)

In caso di offerta di dispositivi medico-diagnostidi in vitro e i relativi accessori, questi
devono essere conformi alla Direttiva 98/79/CE, recepita con Decreto Lgs n. 332/2000, )

MR REAGEBI;F&SLI’S.SAQSERJALE emendato col Decreto Lgs n. 37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE. In caso di

N offerta di dispositivi medici, devono essere conformi al D.L. 24/02/1997 n. 46, alD.Lgs
37/2010 recepimento della Direttiva 2007/47/CE.
MR2 REAGENTI, KIT, MATERIALE (E’ indispensabile offrire la totalita dei reagenti, calibratori e quanto altro necessario per
DI CONSUMO la determinazione di futti i test indicati negli Allegati S, C, E,
. . Le strumentazioni di HUB & SPOKE devono impiegare gli stessi reagenti.
MR3 REAGENTI, KIT, MATERIALE Possono essere proposti reagenti con confezionamento differente, ma dovra esseme
DI CONSUMO o - - . h .
. possibile it caricamento su tutli gli strumenti della stessa tipologia proposti
Per almeno '80% della totalita dei reagenti offerti, inlesi come "tipalogia di prestazioni”
MR4 REAGENTI, KIT, MATERIALE dovra essere possibile il caricamento sullo strumento senza necessita di ricostituzione,
DI CONSUMO .
Compilare Allegato 11.1 :
MR5 REAGENTI, KIT, MATERIALE [Tulti i reagenti offerti sia per le strumentazioni del’lHUB che dello SPOKE, dovranno
DI CONSUMO garantire risultati analitici aliineati;(stesse unita di misura e intervalli di riferimento)
Fornitura di controlli di-qualita (CQI) di parte terza in quantitd adeguata per essere

. y eseguiti con frequenza giomaliera sui vari parametri. | materiall di controllc dovranno

MR6 REAGES:—(I&S:\ITS‘LTQEERIALE essere forniti su tre livelli di concentrazione clinicamente significativi per 'ematologia e
su almeno due livelli di concentrazione clinicamente significativi per tutti i restanti

’ dosaggi in gara. ’ ’
- |La colonna “test CQI" degli Allegati S, C, E, TO riporta il numero di .lesl'necessario per
- I'esecuzione dei controlli, calcolato considerando I'esecuzione su due livelli dei CQl in
tutte le strumentazioni dell' HUB e dello SPOKE e la loro frequenza di esecuzione
Mﬁ g REAGENTI, KIT, MATERIALE |annuale. In ogni case i CQI richiesti dovranno essere nella quantita sufficiente per

essere eseguiti in tutte le piattaforme offerte.

La durata e stabilith minima dei lotti dei materiali di controllo (escluso ematologia) dovra
essere pari ad almeno,1 anna. .

La fornitura dovra essere comprensiva di relativo scftware gestionale interconnesso al

middieware offérto, al fine di ottenere la gestione del CQl e de! CQI allargato in tempo
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reale 24/24h.

MRS

DI CONSUMO

REAGENT!, KIT, MATERIALIé CQI di parte terza: matrice di derivazione umana, negativi per HBsAg, HCV, HIV {-2

(esclusi materiali specifici per virologia)

Settori: CC = Chimica Clinica; | = Immunometria; T = Tofch; V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione II° Livello;

E = Ematologia

CARATTERISTICHE DI MINIMA MIDDLEWARE '

D
{MINTi)

CATEGORIA

DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA
(Di}

MM1

MIDDLEWARE

Il Middleware dovra essere interfaccialo in modo bidirezionale con il software
gestionale -Aziendale di Laboraterio LIS (Laboratary Information System)-della ditta
SCS Computers di Fermo. Le modalita di integrazione poste in essere dovranno
essere tali da interfacciare tulli gli analizzatori offerti per la gestione congiunta della
validazione tecqica dei risultati e della gestione del processo.. Il Middleware offerto
| dovra essere unico a livello logico (interfaccia operatore, versione software, data
manager e modalita operative_identiche in tutti i laborateri), con HHDD ridondati,
completo di-tutte le licenze necessarie al suo funzionamento (sia licenze database che
licenze MS Office se questo elemento risultasse obbligatorio per la piena funzienalita)

MM2

MIDDLEWARE

| sistemi operativi preinstallati nelle postazioni di lavoro dovranno essere manutenuti in
temini evolutivi ovvero aggiorati allultima release e, ivi compreso il cambio di
versione in casodi “fase out” ovvero obsolescenza dei sistemi, non pidl aggiornabili. In
paricolare qualora siano fomiti sistemi basati su Microsoft Windows 7 professional e
questo sia definito non pilt supportato dalla ditta produttrice, l'aggiudicatario dovra
fornire installare on site, a sue spese almeno a Windows 8.1 pro o Win 10 pro o
superiore nonché garantire la piena funzionalita dei middieware client sui nuovi sistemi
aggiornati. )

MM3

MIDDLEWARE

3

L’offerta si intendera omnicomprensiva di tuitf i costi, servizi di implementazione
integrazione, servizi di assistenza delle postazioni di lavaro (hardware) e dei software
fornitf, costidi integrazione verso il LIS ivi comprese le attivita transcodifiche necessari
‘ad integrare {l middleware. Tali integrazioni oggetto della fornitura, dovranno essere
manutenute in perfetta efficienza per tutta la durata contrattuale senza alcun onere
aggiuntivo per la Stazione Appaltante.

Dovra possedere una ridondanza tale da garantire la necessaria continuita di servizio,

M4

MMS5

“MIDDLEWARE

MIDDLEWARE

Il concorrente dovra proporre una soluzione di businiess continuity che preveda la
fornitura df un'architettiura ad alta affidabilita con componenti ridondanti. Dovra inoltre
essere fornito un piano di disaser re¢overy con esplcitati i parametri RPO e RTO. Il
fornitore dovra inoltre garantire il backup dei dati e il relativo ripristing in caso di
incidente.

MM&

MIDDLEWARE

Il sistema informatico deve essere dotato di almeno 6 postazioni di lavoro client
complete (4 per Hub-e 2 per Spoke), per la gesticne del processo e la validazione
tecnica del dato, complete di lettore barcode a torretta. || PC fornito dovra essere
equipaggiato con tutto ii software necessario, comprese eventuali licenze Office
Automation nel case queste risuitassero necessarie al corretto funzionamento degli
applicativi forniti.*1l Sistema Operativo, nel caso fosse di ‘produzione microsoft, dovra
essere di versione ‘“professional’, per permelterne linserimento nel dominio
informatico aziendale. | PC forniti dovranno inoltre essere prodotti da azienda di
primaria diffusione in grado di garantire assistenza per tutta la durata del contratto. La
Ditta Aggiudicataria dovra garantire il pieno e totale ripristino della postazione di lavoro
in caso di guasto, anche tramite strumenti di backup e ripristino quali l'ulilizzo di
immagini disco..

MM7

MIDDLEWARE

Deve prevedere un cruscotlo per il controlio ed il monitoraggio del TAT dei campioni in
tempo reale, configurabile ed in grado di fornire indicazioni sullo stato di avanzamento
delle provelie a diversi livelll di visualizzazione (singolo analizzatore, linea analitica,
sistema di automazione) e per i vari livelli di urgenza .

MM38

MIDDLEWARE

Deve poter garantite il funzionamento delia catena e degli analizzalori anche in caso di
blocco del LIS o di interruzione della rete gecgrafica (ovviamente per 1 campioni
caricati fino a quel momento)

- MM

MIDDLEWARE

Deve prevedere la gestione dei Controlli di Qualita real-ime con .memorizzazione
automatica sia del lotto del reaitivo sia del lotto del contrallo utilizzato per ogni singola
metlodica, con anche la possibilita di calcolare e stampare la tavola di Levy-Jennings e
con la possibilita di gestire la media mobile dei pazientiin tutte le sue funzionalita

MM10

MIDDLEWARE

Deve garantire la disponibilita di un sistema di regole completamente configurabil;,
consentendo le funzionalita automaticheé di autoverifica, rerun, reflex, QC realtime, con
segnalazione automatica delle violazioni delle regole statistiche del CQi.
L'autovalidazione dovra consentire il bloceo o il rilascio automatico dei risultati al LIS
sulla base di regole che prendono in considerazione: i dati del paziente, i dati

strumentali ‘analitici (flag, calibrazioni, controlli di qualita, etc), i dati strumentali post-

3
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r

analitict (delta check, movimenti della media, etc.), garantire la gestione del percorso

preferenziale per i campioni urgentifemergenti ed in generale il governo del routing
delle proveite, consentendo, nel caso di problemi su un analizzatore, l'indirizzamento
dei campioni su.uno strumento aliernativo.

MM11

Deve garantire la completa tracciabilita delle provette: monitoraggio, percorso, |-
ripetizioni, reflex, archiviazione (sample tracking, sample routing, sample archiving)

WDDLEWARE con mappatura dei campioni archiviati e con passibilita di recupero automatico delle
| provette stoccate, anche a posteriori’
) Deve garantire la disponibilila di statistiche esportabili nei pit comuni formati (minimo:
MM12 MIDDLEWARE csv, Ixt; preferenziale: xls e himi) e rappresentazioni grafiche e configurabili relative al
: carico di lavoro
L'accesso al sistema dovra avvenire attraverso Fidentificazione dellutente mediante
MM13 MIDDLEWARE inserimento di un codice identificativo personale e di una password in conformita al
. D.Lgs 196/2003 e ss.mm.ji .
Il sistema devé memorizzare | dati relativi alie attivitd svolte dagli ‘utenti durante le
MM14 MIDDLEWARE sessioni di lavoro (almeno l'avvenuto accesso e uscita per ogni codice identificativo
persanale e le relative macro operazioni svolte durante la sessione di laverg)
CARATTERISTICHE DI MINIMA ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE
ID. CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTER.‘ISTICA TECNICO-QUALITATIVA
{ATI) {Di) '
Servizio-di Assistenza Tecnica Full-Risk (TUTTO COMPRESQ):
AT ASSISTENZA TECNICA nessuna esclusione di partiricambi in vigenza contrattuale
ATZ ASSISTENZA TECNICA  [Copertura del servizio mediante intervento in sede in giorni lavorativi e prefestivi
Tempo massimo di intervento dalla chiamata (in vigenza contrattuale, ore
: LAVORATIVE): . .
AT4 ASSISTENZATECNICA | per guasto bloccante £ 4h
- per guasto non bloccante s 8h
Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (in vigenza contrattuale, ore
LAVORATIVE): § : '
: - per guasto bloccante < 16h .
ATS ASSISTENZA TECNICA |- per guasto non bloccante < '40h i
Il requisito su guasto bloccante pud essere soddisfatto anche mediante fornitura di
apparecchiatura sostituliva analoga qualora non siano gia presenti apparecchi di back
up, in medo da garantire la continuita diagnostica
Interventi di manutenzione preventiva in conformita a norme CEl 0 a quanto
ATE ASSISTENZA TECNICA espressamente dichiarato da manuale d'uso .
AT? ASSISTENZA TECNICA Conllrolll di snc'urezza in conformita a.norme CE| o a quanto espressamente dichiarato
. da manugle d'uso
1
, Controlli funzionalifqualitaitarature in conformita a norme CEl o a quanto
ATE, ASSISTENZA TECNICA espressamente dichiarato da manuale d'uso ’
AT9 ASSISTENZA TECNICA  |Disponibilita di un servizio di segreteria telefonica / n° verde 24hx7g9
oy Numero massimo di giomifanno di indisponibilita del servizio per ciascuna tecnologia
AT10 BSSISTENZA TECNICA offerta (incluse attivitd programmate) < 10
: B Corsi di formazione all'uso dei sistemi analitici ed ultériori corsi avanzati e suppotto
AT FORMAZIONE applicativo al personale del laboratorio :
AT12 FORMAZIONE Afﬁ_an_camento operativo durante la f‘al\se di altivazione del nuovo Laboratorio per tutto il
periodo necessario
- Per tutto Il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere garantita: formazione
AT13 FORMAZIONE per nuove implementazioni/aggiornamenti del sistema e formazione per tumn-over del
personale .
) Corso-di formazione per IC riguardante almeno i seguenti argomenti: principi di
AT14 FORMAZIONE - . ffunzionamento e descrizione delle principali attivita manutentive periodiche necessarie

per ciascuna tecnologia offerta
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LT e T — —— \
CARATTERISTICHE PREFERENZ|ALI
((l:lgi) . CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARA_TTEJF;’IS_TICA TECI*{ICO-_QUA_LITATIVA
SOLO HUB: Per oftimizzare i tempi di lavorazione e aumentare la sicurezza s privilegia un sistema

CP1 SISTEMWEAWALITICO front-end equipaggiato con funziona]ilé di centrifugazione automatica in linea e

funzicnalita di ritappatura automatica in linea

Per facilitare la distribuzione delle provette si privilegia un sistema front-end in grado di
CP2 HUB & SPOKE: smistare i campioni sul maggior numero di rack portacampioni generici o appartenenti a

" | SISTEMA PRE-ANALITICO | diversi analizzatori (area siero, ematologia, coagilazione, uring...). Allegare catalogo
. rack

s SOLO HUB: Per diminuire i tempi di attesa dello smistamento dei campioni si privilegia una

SISTEMA PRE-ANALITICO

produttivita complessiva dei sistemi offerti in sorting e stappatura supericre alla soglia
minima richiesta (MH 11) . . :

CP4 SOLO HUB; * | Si privilegiz un sistema di automazione equipaggiato con funzionalita di aliquotazione
SISTEMA AUTOMAZIONE [ automatica in linea e funzionalita di ritappatura automatica in linea con tappo a vite
' SOLO HUB: Per una miglior ge;tione dt_ar Core Lab si privilegia la connessione eletiromeccanica
cPs SISTEmAZI ONE b;firez;ioréale del sistema di ematologia allautomazione, per tutti i dosaggi indicati in
allegato
CP6 SOLO HUB: Per aumentare la sicurezza si privilegia un sistema di automazione dotalo di back-up in
SISTEMA AUTOMAZIONE | linea identico per le funzioni di stappatura, ritappatura e stoccaggio .
CP7 SOLO HUB: Per migliorare [a sicurezza si privilegia un sistema di automazione con funzionalita di
SISTEMA AUTOMAZIONE | verifica della dimensione e del colore del tappo della provetta
SOLO HUB: Per garantire la tracciabilita.del camplone e la sicurezza del dato analitico prodotto si
CP8 SISTEMAZIONE privilegia un sistema dotato di riconoscimento RFID con rilettura del barcode della
provetta in pressimita di tutte le connessioni strumentali .
HUB & SPOKE: , | Per garantire la miglior canservazione dei malenali si privilegia un comparto reagenti a
CP9 SISTEMA ANALITICO temperatura controllata (compresa tra 4 e 15°C) per tutti i moduli costituenti il sistema di
(CC,ILT. V) area siero : ¢ ) ’
E fortemente auspicabile che ad ognuno dei sistemi di ematologia offerti perHube
- _Spoke ci sia la possibilita di avere abbinato un sistema di acquisizione e classificazione
. HUB & SPOKE: automatica delle immagini digitali, che consenta la definizione della formula leucocitaria
CP10 SISTEMA ANALITICO su sangue periferico e su altri liquidi biologici e la conservazione dello storico di tutti i
. (E) dati numerici e morfologici dei pazienti. Per il laboratorio Hub sara elemento di maggior
pregio tecnico ia connessione elellromeccanica del sistema al modulo perlo striscio e
la colorazione automatica dei vetrini. ) T
HUB & SPOKE: . . . o L S . S .
Ty p—— Per una miglior definizione delle piastrinepenie si previlegia la disponibilita in linea di -
CP11 SISTEMA@;“ALIT[CO diversi metodi per la conta piastrinica Coy
Come ausilio, in casi selezionali, per la delerminazione della formula a nove popolazioni
SOLO HUB: si privilegia un sistema di approfondimento ematologico di Il livelio citofluarimetrico: si
6P 12 SISTMITICO intende un sistema stand alone, non connesso alla catena, basato su.un cocktail di .
(E) i anticorpi monoclonali in grado di fornire una formula differenziale estesa a 9
popolazioni: 1)Neutrofili totali, 2)Linfociti totali, 3)Monociti totali, 4)Eosinofiti, 5)Basofili,
6)Biasti totali, 7)Granulocili Immaturi, 8)Linfociti B, 9)Linfociti T/NK certificati CEAVD
HUB & SPOKE: . . . . L - .
Ty — Per attenersi alle Linee Guida CLS! si privilegia un sistema di leftura meccanica del
CP13 SISTEM#(\C%I\)IALITICO coagulo . '
) | Per migliorarele performance nei picchi di maggior carico e garantirg l'esecuzione in
SQLO HUB:: tempi certi anche in caso di fermo macchina di-uno degli analizzatori, si privilegia la
- | CP14 SISTEMA ANALITICO massima cadenza analitica complessiva (ISE esclusa) raggiungibile con le
‘ (CC,ILT, V) : strumentazioni offerte, dosumentata nelle schede tecniche, superiore alla soglia minima
richiesta (MH 36)
CP15 SIST%}ICO Per evitare il carry over si privilegia la presenza di puntale monouso per tutti i test di
(T. V) sigrologia infettivologica :
CP16 SIS%%.I co Perla maggi.or siéurezza_ dell'operatore si priyi!egia la possibilita di carico delle provette
(CC. I, CQ) tappale sugli analizzatori ’
SOLO SPOKE: Per garantire una maggior sicurezza nella gestione delle urgenze si privilegia la
CP17 SISTEMA ANALITICO fornitura di strumentazione di back up per i dosaggi di chimica clinica e coagulazione
(CC, CO) ) -
, SOLO SPOKE: Per risultati fuori range sulla base di regole impostate, ogni analizzatore deve essere
CP18 SISTEMA ANALITICO dotato di funzionalitd di Rerun automatico, senza necessita di intervento manuale
(E} dell'operatore : )
Settori;

CC = Chimica Clinica; I = Inmunometria; T = Torch; V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione II°
Livello; E = Emalologia : )

CcP19

HUBE & SPOKE:
REAGENTI, KIT,
MATERIALE DI CONSUMO

{CC,1,T,V,CO,COSP,E)

Verra valutata positivamenle la completezza del pannelio dei test opzionali (Allegato
TO) solo se questi potranno essere eseguiti sulle strumentazioni gia offerte per
l'esecuzione dei dosaggi in Allegato S,C ed E, connesse al sistema di automazione.
Non saranno prese in considerazione metodiche in micropiasira
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Caratteristiche di Minima e Preferenziali

HUB & SPOKE: Per ridurre il rischio di errore si privilegiano reagenti caricabili sullo strumento senza
CP20 REAGENT], KIT, necessita di ricoslituzione, verra valutata la loro percentuale rispetto al numero tolale *
MATERIALE DI CONSUMO | dei reagenti necessari per eseguire i dosaggi elencali in Allegate C (la percentuale sara
(Co)y - verificata dalla compilazione della colonna 14 dellAllegato 11.1 )
HUB & SPOKE: . : R
CP21 REAGENTI, KIT, Per una pit témpestiva diagnosi si premia Il tempo inferiore a 10 minuti per ottenere il
MATERIALE DI CONSUMO | primo risultato strumentale per i marcatori cardiaci {troponina, NT-proBNP)
0 .
SOLO HUB: , .
cPh2 REAGENTI, KIT, Per meglio interpretare la risposta del test di screening si privilegiano | reagenti HIV
MATERIALE DI CONSUMO | combo in grado di fornire risultato separalo per antigene: e anticorpo
A i
SOLO HUB: .
CP23 REAGENTI, KIT, | Per la gestione dei pazienti in terapia si privilegia la determinazione del’'HBsAg in grade
" | MATERIALE DI CONSUMO | di fornire risposta qualitativa e quantitativa in un unico test
V) ) -
HUB & SPOKE: Per la miglior gestione del CQI si privilegiane materiali di Controllo preferibimente
cP24 REAGENT], KIT, liquidi e su tre livelli di concentrazione, clinicamente significativi, per il maggior numero
MATERIALE DI CONSUMO | delle determinazioni richieste (la percentuale sara verificata dalla compilazione
(CC,LT.V) dell'Allegato 11.3) . '
Settori: CC = Chimica Clinica; I = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione II°
Livello; E = Ematologia
Per la sicurezza del sistema si privilegia la marchiatura CEAVD (secondo il DL 332 del
_ HUB & SPOKE: 8/09/2000 che recepisce la direttiva 98/79/CE) a certificazione di tutti i moduli e
CP25 m funzionalith del middleware e aderente alle linee guida MedDev 2.1/6 (luglio 20186).
Allegare dichiarazione di conformita CE/IVD e numero di reperiorio relativo alliscrizione
del prodotto all'albo del Ministero delta Salute -
Qualita del progetto relativo al sistema gestionale, In particolare si valuteranno
1 HUB & SPOKE: linterfaccia, la funzionalita, le strategie per garantire la business continuity e Disaster
CP25 m Recovery. Si privilegia un sistema che pemetta oltre all'acquisizione dei dati numerici
* | anche la gestione delle immagini (grafici e citogrammi) di ematologia e gli eventuali
quadri microscopici associandoli ai dati dei pazienti. ’
Caratteristiche del modallo operativo proposto rispetto all'ergonomia dei percorsi ed al
SOLO HUB: modelio orgapizzativo ‘del Iaboratgrio (Iaygut)_inteso come: N
‘ m‘ - Punto di carico delle provette sui sistemi il piu possibile accessibili dal punto di vista di
CP27 ORGANIZZATIVO ED consegna qei camp{oni in laboratorio.
ERGONOMIA ~ Distribuzione degli analizzatori raggruppati per aree analitiche omogenee.
X — Gestione centralizzata da un'unica postazione con controllo delle interfacce di tulti gli
. + | analizzatori connessi all automazione .
SOLO HUB: . L ' . - :
"MODELLO. Efficienza delle opere accessorie mlra:le IaI confp[t mlcro:[||mat|co ed acust_:co. L
CP28 ORGANIZZATIVO ED giplgc\!’rél;!:amente documentatq con calcolo prevns_lonare el LAeq nelle varie postazioni
ERGONOMIA .
Per la logistica del magazzino si premfano soluzioni che utilizzino 1a tecnologia RFID
CP29 HUB & SPOKE: (sistema a radio frequenza) che permetta di mantenere un flusso costante di
, MAGAZZINO informazioni aggiornate su tutte le confezioni dei reagenti e materiali.di consumo offerti
in gara {codice prodatto fornitore, lotto, scadenza e guantita di ogni confezione)
. Performance migliorative rispetto a quanto richiesto in caratiefistiche di minima (AT1-
CP30 ASSISTENZA TECNICAE | AT14) relativamente ‘a: tempi di risposta, tempi di risoluzione, dopertura del servizio,
> FORMAZIONE Verranno valutate anche informazioni refative al numero e qualifica dei tecnici ed alla
formazione riportate in Allegato 5 - Assistenza tecnica e formazione
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Criteri di valutazione

CAPITOLATO TECNICO PRESTAZIONALE PER LA FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA
DIAGNOSTICO COMPLETO PER L’ESECUZIONE DEGLI ESAMI DEL CORE LAB
OCCORRENTE AL LABORATORIO DI PATOLOGIA CLINICA
DELL’AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

" ALLEGATO 3
CRITERI D} VALUTAZIONE
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1—CRITER! E SUBCRITERI DI VALUTAZIONE .
Relativamente alla valutazione tecnico-qualitativa sono definiti, per ciascun lotto, i seguenti criteri e

Criteri di valutazione

suberiteri.
0 | cumconn | EEARCATERSTIEN |y [OHTCONEORAT ey
{cPi) N - . {Psi) N SODDISFACIMENTO
(Di} {vi)
Coefficiente (Vi) Massimo a chi
. propone il sistema ’
Per ottimizzare i tempi di lavorazione & equipaggiato con tutte le
SOLO HUB: aumentare la sicurezza si privilegia un sistema Massimo: 1 funzionalita richieste,
crP1 SISTEMA PRE- | front-end equipaggiato con funzionalita di 3 | Parziale: 0,5 Coefficiente (Vi) Parziale a
ANALITICO centrifugazione automatica in linea e Minimo: 0 soluzioni intermedie,
funzionalita dl ritappatura automatica in linea Coefficiente (Vi) Minimg a
scluzioni sprovviste delle
funzionalita richieste
. Coefficiente (Vi) Massimo-a chi
Per facilitare [a distribuzione delle provette si Massimo: 1 propone ;iStETBCCOTf;W_EEiiQT
HUB & spokE: | Privilegia un sistema front-end in grado di parziale: tra0e 1in | o oro ol rack, Loetliciente
Sletrnaa oo | Smistare i campioni sul maggior numera di 2 R {Vi) Minimo a chi propone
CP2 SISTEMA PRE- i Pt . proporzionalita sistema con minor numero di
ANALITICO rack portacampioni generici o appartenenti a diretta _ « Cosffici vi il
diversi analizzatori {area siero, ematologia, Minimo: 0 rack, Coefficiente (Vi) Parziale
coagulazione, urine...). Allegare catalogo rack ) airestantisecondo
' proporzionalita diretta
Coefficiente (Vi) Massimo a chi
propone sistermna con maggior
Per diminuire i tempi di attesa dello Massimo: 1 prioc_:luttn{lta.oltre fa sogh:d
- . S . . -minima richiesta, Coefficiente
SOLO HUB: - | smistamento dei campioni si privilegia una Parziale:tra0elin _(Vi) Minimo a chi propone
CP3 SISTEMA PRE- | produttivita complessiva dei sistemi offerti in 3 proporzionalita ) . SN
) . . . sisterna con minor produttivita
ANALITICO sorting e stappatura superiore alla soglia diretta N
minima richiesta {MH 11) ' Minimo: 0 oltre Ia soglta minima
‘ ‘ richiesta, Coefficiente (Vi)
Parziale ai restanti secondo
proporzionalita diretta
8
Coefficiente (Vi) Massimo a chi
propone il sistema
Si privilegia un sistema di automazione equipaggiato con tutte le
SOLO HUB: equipaggiato con funzionalita dl aliquotazione Massimo: 1 funzionalita richieste,
CPa SISTEMA automatica in linea e funzionalita di 2 | Parziale: 0,5 Coefficiente (Vi) Parziale a
AUTOMAZIONE | ritappatura automatica in linea con tappo a Minimo: 0 soluzioni intermedie,
vite Coefficiente (Vi) Minimo a
soluzioni sprovviste delle
. funzionalita richieste
Per una miglior gestione del Core Lab si - Coefficiente (Vi) Massimo per
SOLO HUB: privilegia la connessione elettromeccanica Massimo: 1 chi propone sistema connesso,
CP5 SISTEMA, bidirezionale del sisterna di ematologia 4 MinimO"b Coeffictente (Vi) Minimo per
AUTOMAZIONE | allautomazione, per tutti i dosaggi indicati in o chi propone sistema stand
allegato E . alone
Per aumentare la sicurezza si privilegia un Coefficiente (Vi) Massi:.'no‘per
SOLQ HUB: sisterna di automazione dotato di back-dp in Massimo: 1 chi propone il back up in linea
CP6 SISTEMA linea identico per le funzioni di stappatura 4 | Minimo: 0 completo, Coefficiente (Vi)
AUTOMAZIONE | . . ! "Minimo a soluzioni di back up
ritappatura e stoccaggio il .
parziali o assenti
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Per migliorare la sicurezza si privilegia un

Criteri di valutazione

Coefficiente (Vi) Massimo per
chi possiede il requisito,

: . Sy Massimo: 1 . R .
20LO HUB sistema di automazione con funzionalita di -srm Coefficiente (Vi) Parziale a
cP7 SISTEMA o . o 1 |Parziale: 0,5 o o
AUTOMAZIONE verifica della dimensione e del colore del Minimo: 0 soluzionj intermedie,
tappo della provetta | ’ Coefficiente (Vi) Minimo a chi
non possiede il requisito
Per garantire la tracciabilita del campione e la i - " .
. s ) Coefficiente (Vi) Massimo per
sicurezza del dato analitico prodotto si . . .
SOLO HUB: Lo i . . . chi propone riconescimento
[ rp—— privilegia un sistema dotato di riconoscimento Massimo: 1 T
r8 SISTEMA RFID con rilettura del barcode della provetta 3 Minimo: 0 RFID e rilettura barcode,
AUTOMAZIONE | et onap HImo: Coefficiente (Vi) Minimo a
in prossimita di tutte le connessioni - L .
- soluzioni parziali o assenti
strumentali
) 14
P ire la migli lone dei
HUB & Spokg: | - or garantire la miglior conservazione dei - Coefficiente (Vi) Massimo per
T oicTemaa | Materiali si privilegia un’ comparto reagenti a Massimo: 1 ) - : L
SISTEMA o chi possiede il requisito,
CcP9 temperatura controllata (compresatrad e 1 |Minimo:0 - o onr s
ANALITICO N .. X . S . . Coefficiente (Vi) Minimo a
15°C) per tutti i moduli costituenti il sistema di - s -
{CC. LT, V) : soluzioni parziali o assenti
area siero
E fortemente auspicabile che ad ognuno dei | .
sistemi di ematologia offerti per Hub e Spoke
ci sia la possibilita di avere abbinato un Coefficiente (Vi) Massimo per
sistema di acquisizione e classificazione chi propone il sistema
automatica delle immagini digitali, che equipaggiato con tutte le
HUB & SPOKE: . . . . ex iy s
T aereann | consenta la definizione della formula Massimo: 1 funzionalita richieste,
SISTEMA - . . . - . !
CP10 leucocitaria su sangue periferico e su altri 3 Parziale; 0,5 Coefficiente (Vi) Parziale a
ANALITICO Lo . - L .
(E) liquidi biologici e la conservazione dellg Minimo: 0 soluzioni intermedie,
storico di tutti i dati numerici e morfologici dei Coefficiente (Vi) Minimo a
pazienti. Per il laboratorio Hub sara elemento soluzioni sprovviste delle
di maggior pregio tecnico la connessione funzionalita richfeste
elettromeccanica del sistema al modulo per lo )
striscio e la colorazione automatica dei vetrini.
Coefficiente (Vi) Massimo a chi
propone 3 metodi (es.:
impedenziometria + metodo
ottico + metodo in
UB & SPOKE: .- . f A iciente (Vi
HUB & KE Per una miglior definizione delle Massimo: 1 Iuor_escenza.) Coefficiente (Vi)
SISTEMA N - I - . . Parziale a chi propone 2
CP11 piastrinopenie si previlegla la disponibilita in 2 | Parziale: 0,5 . . . \
ANALITICO i . . . . L .. metodi {es.: impedenziometria
linea di diversi metadi per la conta piastrinica Minimo: 0 .
(E) ) + metodo ottico o metodo
immunologico), Coefficiente
{Vi) Minimo a chi propone un
solo metodo (es.: solo
impedenziometria)
Come ausilio, In casi selezionati, per la
determinazione della formula a nove
popolazioni si privilegia un sistema di
approfondimento ematologico di Il livello - . .
: . . L . Coefficiente (Vi) Massim r
SOLO HUB: citoftucrimetrico: si intende un sistema stand ) chi pro ;ne |(I si)stema] epe
SISTEMA alone; non connesso alla catena, basato suun Massimo: 1 } p P . .
CcP12 S . . . 3 . richiesto, Coefficiente (Vi)
ANALITICO cocktail di anticorpi monoclonali in grado di Minimo: 0 - .
R . . Minimo per chinon propone
(E) fornire una formula differenziale estesaa 9 il sistema
popolazioni: 1}Neutrofili totali, 2)Linfociti
totali, 3)Monociti totali, 4)Eosinofili, 5)Basofili,
6)Blasti totali, 7)Granulociti Immaturi,
8)Linfociti B, 9)Linfociti T/NK certificati CE/IVD
Coeffici Vi si er
HUB & SPOKE; - Cheffertus ettt merermen
SISTEMA Per attenersi alle Linee Guida CLSI si privilegia Massimoe: 1 . I '
CP13 . . . 1 .. Coefficiente (Vi) Minimo per
ANALITICO un sistema di lettura meccanica del coagulo Minimo: 0 .
(cO) ‘ . chi non effetiua lettura

meccanica
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Criteri di valutazione

SOLO HUB:

Per migliorare le performance nei picchi di
maggior carico e garantire I'esecuzione in
tempi-certl anche in caso di fermo macchina

Massimo: 1
Parziale:tra0e 1 i_n

Coefficiente (Vi) Massimo per
chi propone sistema con
maggior produttivita
complessiva, Coefficiente (Vi)

SISTEMA di uno degli analizzatori, si privilegia la -
P14 . . i ini i
¢ ANALITICO massima cadenza analitica complessiva {ISE 3 p_r oporzionalita . I\.mmmo per Ch,' propone
Lo - diretta sisterna con minor
(CC, 1, T, V) esclusa) raggiungibile con le strumentazioni - oy - .

. Minimo: 0 produttivita, Coefficiente (Vi)
offerte, documentata nelle schede tecniche, Parziale ai restanti do -
superiore alla soglia minima richiesta (MH 36) arzia ,al rgs, nui secondo

i proporzionalita diretta
SOLO HUB: L o - _ .
P S?EM A Per evitare il carry over si privilegia la Massimo: 1 g;e;zz;?::: mi gf]?;ist!no per
CP15 resenza di puntale monous r tuttii testdi 1 i ‘
ANAUTICO | Présenza di puntale monouso per tutti i test di Minimo: 0 Coefficiente {Vi} Minimo 3
sierologia infettivologica - g R
(T, v} soluzioni parziali o assenti
- Coefficiente (Vi) Massimeo per
SOLO SPOKE: . T ' . . i i i isito,
E— Per la.maggior sicurézza dell'operatore si Massimo: 1 chi pc?s.ﬂede il Teq”'s'_“’
SISTEMA L Gty e ol Coefficiente (Vi) Parziale a
CP16 privilegia la possibilita di carico delle provette 2 | Parziale: 0,5 . .
ANALITICO tappate sugli analizzatori : Mi.nimO' 0 soluzion intermedie,
{cc, 1, co) pe 6 ' Coefficiente (Vi) Minimo a chi
: non possiede il requisito ‘
Coefficiente (Vi) Massimo per
SOLO SPOKE: | Per garantire una maggior sicurezza nelia chi offre entrambe le
SISTEMA gestione delle urgenze si privilegia la fornitura Massimo: 1 strumentazioni di back up,
CP17 ANALITICO di strumentazione di back up peri dosaggi di 2 Parziale: 0,5 Coefficfente (Vi) Parziale a
(CC,CO) chimica clinica e coagulazione Minimo: 0 chi offre almeno un back up,
' Coefficiente (Vi) Minimo a chi
non offre nessun back up
Per risultati fuori ran, la base dire - - )
SOLO SPOKF: | . Isultati wort .ge sulla base gole Coefficiente (Vi) Massimo per
EE——— impostate, ogni analizzatore deve essere i ; : ; .
CP18 SISTEMA dotato di funzionalita di Rerun automatico 1 Massimo: 1 chi possiede il requisito,
ANALITICO A ! Minimo: 0 Coefficiente (Vi) Minimo a
senza necessita di intervento manuale L . .
(E) soluzioni parziali 0 assenti

deil’'operatore

Settori: €C = Chimica Clinica; | = iImmunometria; T=Torch; V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagu

lazione'lI° Livello; E =

Ematologia )
N 19
. | Verra valutata positivamente la completezza Co.efflmer:?e (Vi) Massimo per
HUB & SPOKE: . . i . chi offre I'intero pannello,
eracents ke | 9el pannello dei test opzionali (Allegato TO) Massimo: 1 L W
REAGENTI, KIT, . . ) . Coefficiente (Vi} Minimo per
ATERIALE DI solo se questi potranno essere eseguiti sulle Parziale:traQe 1in chi non offre nessun test
cp1g | MAT strumentazioni gia offerte per I'esecuzione dei| 3 | proporzionalita a’ artenente al pannelio
CONSUMO dosaggi in Allegato S,C ed E, connesse al diretta szfficiente Vi) !:Darziale'ai
(CCLT) sistema di automazione. Non saranno prese in Minimo; 0 .
. . e - restanti secondo
considerazione metodiche in micropiastra - -
] proporzionalita diretta
Per ridurre il rischio di errore si privilegiano Coefficiente (Vi) Massimo per
- 0 e . ) h. * I
HUB & SPOKE: reagen.tl‘ca‘nc.ablll'sull_o strumento senza | Massimo: 1 c :prppone a p_et.'centual.e
mracem o | NEcessita di ricostituzione, verrd valutata la ) . maggiore, Coefficiente {Vi)
REAGENTI, KIT, loro percentuale rispetto al numero totale dei Parzlale:tra O e 1in Minimo per chi propone la
CP20 | MATERIALE DI per 1P um : 1 | proporzionalita perchi prop
reagenti necessari per eseguire i dosaggi ) percentuale minore,
CONSUMO L . diretta . . .
. elencati in Allegato C (la percentuale sara ) N Coefficiente (Vi) Parziale ai
(CO) i L . Minimo: 0 R
verificata dalla compilazione della colonna 14 restanti secondo
dell'Allegato 11.1) proporzionalita diretta
| HUB E: o o - - ) .
:EAGilr\f'l;lolflT Per una pilrtempestiva diagnosi si premia il Coefficiente (Vi) Massimo per
cpa | MATERIAI:E Dl‘ tempo inferiore a 10 minuti per ottenere il 1 | Massimo:1 chi possiede il requisito,
primo risultato strumentale per i marcatori Minimo: 0 Coefficiente (Vi) Minimo per
CONSUMO . . . A " L
M cardiaci (troponina, NT-proBNP) chi non possiede il requisito
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Criteri di valutazione

SOLO HUB: Per meglio interprétare la risposta del test di )
REAGENTI, KIT, screening si privilegiano i reagenti HIV combo . Co.efficit.ente (.Vi) Massim_o per
CP22 MATERIALEDI | do di fornire risul Massimo: 1 chi possiede il requisito,
CONSUMO in g'ra odi orr.ure risultato separato per Minimo: 0 Coefficiante (Vi) Minimo per
W) antigene e anticorpo chi non possiede il requisito
QL0 HUJR: Per la gestione dei pazienti in tera ria si
REAGENTI, KIT, privile:ia la determFi’nazione deII‘HgsAg in ) Coefficiente (Vi) Massimo per
cp23 | MATERIALE DI grado di fornire risposta qualitativa e Masstmor: 1 chi possiede l requisito,
. CONSUMO N ; Minimo: 0 Coefficiente (Vi) Minimo per
V) quantitativa in un unn:_o test chi non possiede il requisito
' . . o Coefficiente (Vi) Massimo a chi
. Per la miglior gestione del CQ| si privilegiano propone CQI su tre livelli per
HUB & SPOKE: | materiali di Controllo preferibilmente liquidi e oltre '80% delle prestazioni
REAGENTI, KIT, | su tre livelli di concentrazione, clinicamente Massimo: 1 presenti nell’Allegato S
CP24 MATERIALE DI | significativi, per il maggior numero delle Parziale: 6'5 e €Al liquidi per oltre I'80% dei
CONSUMO  { determinazioni richieste (la percentuale sar3 Minimo: 0 controlli offerti, Coefficiente
' (Cc,TV) verificata dalla compilazione dell'Allegato (Vi) Parziale a soluzioni
11.3) intermedie, Coefficiente (Vi)
. Minimo a chi non soddisfa
nessuna delle richieste

Settori: CC = Chimica Chmca,l- Immunometria; T= Torch V = Virologia; CO = Coagulaznone COSP = Coagulazione II° Livello; E =

Ematologla

Per la sicurezza del sistema si privilegia la
marchiatura CE/IVD (secondo il DL 332 del
8/08/2000 che recepisce la direttiva
98/79/CE) a certificazione di tutti i moduli e

Coefficiente (Vi) Massimo per

cpas | HUB&SPOKE: | funzionalits del middleware e aderente alle Massimo: 1 chi possiede il requisito,
MIDDLEWARE | Jinee guida MedDev 2.1/6 (luglio 2016). Minimo: 0 Coefficiente (Vi) Minima per
. Allegare dichiarazione di conformita CE/IVD e ' chi non possiede il requisito
numero di repertorio relativo all'iscrizione del
prodotto all'albo del Ministero della Salute
Quali.té del progetto relativo al sistema
gestionale, in particolare si valuteranno
linterfaccia, la funzionalitd, le strategie per . ! .
garantire la business continuity e Disaster CO.effICIentE _(V') Massimo per
; Recovery. Siprivilegia un sistema che ‘Massimo: 1 Ch.l p‘lropone Il progetto
P26 HUB & SPOKE: ) o L Parziale: 0.5 migliore, Coefficiente (Vi)
MIDDLEWARE | Permetta oltre all'acquisizione dei dati I\:irr;zimo- 0, Parziale a progetti intermedi,

_numerici anche la gestione delle immagini

(grafici e citogrammi) di ematologia e gli
eventuali quadri microscopici associa ndoh ai
dati dei pazienti.

Coefficiente (Vi) Minimo al
progetto meno performante
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Criteri di valutazione

Caratteristiche del modeilo operativo
proposto rispetto all’'ergonomia dei percorsi
ed al modello organizzativo del laboratorio .
{layout) inteso come: ' Coefficiente (Vi) Massimo per
SOLO HUB: - Punto di carico delle provette sui sistemi il . chi propone il progetto
- B —— is ey - Lo . Massimo: 1 L L . .
P27 MODELLO pill possibile accesmb:l_l _dal punto dll vista di Parziale: 0.5 migliore, Coefficiente (Vi)
ORGANIZZATIVO | consegna dei campioni in laboratorio. Minimo: 0’ Parziale a progetti intermedi,
ED ERGONOMIA |- Distribuzione degli analizzatori raggruppati ' Coefficiente (Vi) Minimo al
per aree analitiche omogenee. progetto meno performante
- Gestione centralizzata da un’unica
postazione con controllo delle interfacce di
tutti gli analizzatori connessi all'automazione
Coefficiente (Vi) Massimo per
] Efficienza delle opere accessorie mirate al chi-propone il miglior confart,
SOLO HUB: confort microclimatico ed acustico, : . Coefficiente (Vi) Parziale a
. — Massimo: 1 s X
P28 MQDELLO opportunamente documentata con calcolo Parziale: 0.5 soluzion intermedie,
ORGANIZZATIVO | previsionale del LAeg.nelle varia postazioni di Minimo: 0' Coefficiente (Vi) Minimo a
ED ERGONOMIA | lavoro ) soluzioni minime o non
opportunamente
documentate
Per la logistica del magazzino si premiano
soluzioni che utilizzino la tecnologia RFID
(sistema a radio frequenza) che permetta di Coefficiente (Vi) Massimo per
szg' HUB & SPOKE: | mantenere un flusso costante di informazioni Massimo: 1 chi possiede il requisito,’
MAGAZZINO | agglornate su tutte le confezioni dei reagenti Minimo: Q Coefficiente {Vi) Minimo per
e materiali di consume offerti in gara (codice - chi non possiede il requisito
P prodotto fornitore, lotto, scadenza e quantita ’
di ogni confezione)
. A
Performance migliorative rispetto a quanto Coefficiente (Vi) Massimo per
richiesto in caratteristiche di minima {AT1- chi propone il servizio
HUB & SPOKE: AT14! re__'la'tivarriente a: tempi di rispostf'a,' Massimo: 1 migliore, Coeffi.cier_1te {vi)
CP30 _—_ASSISTENZA tempi di rlsoluzmne,.copejnura del‘ se.rvmo.' Parziale: 0.5 _Parzlale a. solumor_u_ _
TECNICA Verranno valutate anche informazioni relative Minimo: 0 intermedie, Coefficiente (Vi)

al numero e qualifica def tecnici ed alla
formazione riportate in Allegato 5 -
Assistenza tecnica e formazione

Minimo a chinon propone
soluzioni migliorative rispetto
al minimo richiesto

NB: Per ciascun sub-criterio sar3 assegnato un coefficiente delle prestazioni Vi minimo (zero) in

caso di documentazione non chiara o incompleta o assente

Criterio prescelto per la valutazione del punteggio “qualita”




u.;..-?. ofd ' Criteri di valutazione

Il punteggio relativo al parametro “qualita”, sara attribuito dalla Commissione, dopo valutazione
della documentazione tecnica, sulla base delle modalita di seguito riportate.

La valutazione sara espréssa attribuendo a ciascun sub-criterio (Di) un coefficiente V(a)i variabile tra
0 e 1, espresso con apprezzamento sino al secondo decimale, come indicato nelle tabelle di
valutazione sopra riportate.

In caso di assegnazione del V{a)i ‘in proporzione’ si utilizzers la formula seguente:

Viai=IVO-Vp[ /[Vm-vp]

dove:

VO = valore dell’offerta (a) per il sub-criterio (ii
Vp = valore peggiore per il sub—criteri; (i)

Vm = valore migliore per il sub-criterio {i)

| coefficienti saranno trasformati in punteggi provvisori PPi sulla base dei pesi PSi previsti per il
singolo sub-criterio secondo la seguente formula:

hY

pPi(a) = PSi* V(a) i

dove:
PPi(a) = punteggio provvisorio per il sub-criterio (i} dell'offerta (a); -
PSi = peso attribuito al sub-criterio {i};

V(a)i = coefficiente della prestazione dell’offerta (a) rispetto al sub-criterio (i), variabile tra zero e
uno;

1. Riparametrazione per singolo sub-criterio

Qualora per ciascun sub-criterio nessuno abbia acquisito il massimo punteggio, si procedera a
trasformare i valori dei singoli punteggi PPi, in punteggi riparametrati PRj riportando al punteggio
massimo il valore pili alto e proparzionando a tale valore i valori delle altre offerte prima calcolate.

Il punteggio totale attribuito a ciascuna offerta per le qualita tecniche sara calcolato sommando i
punteggi riparametrati per ogni singolo sub-criterio secondo la formula:

PTP(a) =2%n PR[a)i

dove:

PTP(a) = punteggio totale dell'offerta (a);

n = numero totale dei sub-criteri;

PR(a) i= punteggio riparametrato per il sub-criterio (i) dell'offerta (a).

2. Riparametrazione complessiva

Al termine delle predette operazioni, tali somme provvisorie (PTP) verranno trasformate in punteggi
definitivi (PTR) {cd. seconda riparametrazione), riportando ad uno la somma provvisoria pil alta e
proporzionando a tale somma massima le somme provvisorie prima calcolate, secondo la
seguente formula: ' )



g
=2
&
i

53"
&2
;::

PTPuax: 65 = PTPy, : PTR,
quindi:
| PTRs)- 65 XPTPy,)/ PTP oy
dove: ‘
PTR(;) = punteggio totale definitivo riparametrato dell’offerta {a)
PTPi) = punteggio totale provvisorio dell’offerta (a);

PTPmax= punteggio totale provvisorio dell’offerta migliore

Criteri di valutazione



ALLEGATO 10 - CARATTERISTICHE DI MINIMA HUB

Da compilare dettagliatamente in ogni parte. Le caratteristiche di MINIMA, di sequito elencate, dovranno essere soddisfatte, pena esclusione

CARATTERISTICHE D! MINIMA HUB

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

) CONDIZIONE DI EVIDENZA OGGETTIVA
(“:Igi) CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTFD'?;ST'CA TEGNICO-QUALITATIVA SODDISFACIMENTO, | (esprimere brevemente eslicitando la
(SI/NO) rispondenza alle condizioni richieste)
Il layout delle apparecchiature dovra essere realizzato allinternc dell'area delimitata
MH1 CAR/G\-ELEE?/?[:CHE e rispettando la previsione progettuale riportata nell'elaborato di richiesta parere
ligienico sanitario (Allegato X2)
) Tutti i sistemi analitici offerti dovranno essere nuovi di fabbrica e di ultima i
CARATTERISTICHE |9enerazione, idonei alluso pre.wsto. nel Presente Capltolat.o. §p§CIale, e .qua!ora
MH2 GENERALI classificati secondo la loro destinazione d'uso come Dispositivi Diagnostici in Vitro,
dovranno essere conformi alla Direttiva CE 98/79 e rispondenti alle norme tecniche|
CEl 66-5 (EN 61010-1)
MH3 CARATTERISTICHE |Tutta la strumentazione dovra essere .collegata bidirezionalmente con il LIS .
. GENERALI Aziendale attraverso middleware
CARATTERISTICHE s s y : ) -
MH4 GENERAL Tracciabilitd dei campioni in tutte le fasi del processo .\
La proposta organizzativa dovra prevedere uno o pil sistemi automatizzati, nuovi di )
fabbrica e di ultima generazione, di tipo front-end per il check in I'aliquotazione e lo -
HUB smistamento in rack porta-campioni delle provette afferenti al laboratorio. | sistemi
MHS SISTEMA PRE- automatizzati dovranno essere autonomi ed indipendenti da qualsiasi connessione
ANALITICC ai sistemi analitici proposti.
Il sistema deve prevedere funzionalith post-analitiche per l'organizzazione delle
provette analizzate in rack di stoccaggio mappati
HUB A corredo. di ogni sistema automatizzato dovranno essere fornite una coppia di .
MHE SISTEMA PRE- centrifughe stand alone refrigerate, in grado di centrifugare provette di dimensioni
ANALITICO 13x100 mm e 16x 100 mm, con rotore di almeno 40 posizioni
HUB
MH7 SISTEMA PRE- Carico delle provetie tramite unico punto di accesso
: ANALITICO _ N )
HUB Gestione contemporanea di tutte le matrici biologiche in provetta afferenti al
MH8 SISTEMA PRE- laboratorio e garanzia della compatibilita con provette di dimensioni da 13 a 16 mm
' ANALITICO di diametro e da 75 a 100 mm di altezza




HUB

Check-in e verifica di conformita tramite Iettura del codice a barre della provetta con

MHQ s%imgge» sistema di riconoscinje_nto del colore del tappo e del volume di campione
HUB
MH10 SISTEMA PRE- - [Stappatura selettiva delle provette
ANALITICO
MH11 SISTE'—I\’/IL/JABPRE— Produttivita del sistema per check-in, stappatura e smistamento di-almeno 700,
ANALITICO provette/ora -
HuB Smistarnento in rack portacampiont generici o appartenenti ai diversi analizzatori con
MH12 SISTEMA PRE- regole impostabili dall'operatore
ANALITICO .
MH13 SISTEI—I:/ILfABPRE- Aliq_uotazione selettiva del campione, con produzione di provetta figlia dotata di
ANALITICO codice a barre .
La configurazione proposta dovra prevedere un sistema di automazione integrata
nuovo di fabbrica, di ultima generazione dedicato al Corelab, con collegamento
fisico ed informatico almeno agli analizzatori di area siero e coagulazione,
HUB: E possibile offrire il 5 % dei dosaggi (intesoc come "prestazione") di area siero
' (CCLTV) indicati in Allegato S su eventuale strumentazione automatica stand
MH14 SISTEMA o . N X o
AUTOMAZIONE alone, anche il micropiastra, che pué derogare dai requisiti di mmlr.na.' MHBZ-MH33—
MH35-MH41-MH42-MS 17-MS19-MS23-MS24 espressamente richiesti per le
strumentazioni collegate allautomazione, da posizionare all'interno degli spazi
individualf in planimetria (la percentuale sara verificata dalla compilazione della
colonna 4 dell'Allegato 11.1),
Il sistema di automazione dovra essere posizionato allinterno dell'area individuatal
HUB nella planimetria (puntc MH1) & dovra gestire le provette primarie da prelievo
MH15 SISTEMA consolidate per i dosaggi di chimica. clinica, immunometria, torch, virologia,
AUTOMAZIONE coagulazione. All'interno della stessa area dovranno essere posizionati i sistemi per]
. i dosaggi di ematologia.
° . HUB
MH186 SISTEMA |Area dedicata all'ingresso dei campioni
AUTOMAZIONE
HUB
MH17 SISTEMA Check-in di area con verifica di conformita -
AUTOMAZIONE
HUB .
MH18 SISTEMA Distribuzione bidirezionale del flusso di provette utilizzando tecnologia RFID

AUTOMAZIONE




MH19

HUB

Modalita di movimentazione dei campioni tramite singola provetta primaria

AU?CI)SI\}I-AEQ?CA)NE consolidata lungo tutto il sistema di trasporto principale
HUB
MH20 SISTEMA Centrifugazione automatizzata con almeno tre centrifughe (refrigerata per il siero ¢
AUTOMAZIONE non refrigerata per la coagulazione) in linea )
HUB
MH21 SISTEMA Stappatura selettiva dei campioni
AUTOMAZIONE )
HUB Connessione elettromeccanica bidirezionale agl analizzatori di chimica clinica,
MH22 SISTEMA immunometria, torch, virologia, coagulazione di I° e II° livello in grado di esegwre i
AUTOMAZIONE dosaggi richiesti
MH23 SI:"IEJEBMA Connessione bidirezionale anche ad analizzatori commercializzati da diversi fornitori
AUTOMAZIONE (sistema aperto)
HUB ‘
MH24 SISTEMA Unita dedicata allo smistamento di provette destinate ad .aree analmche non
AUTOMAZIONE collegate al sistema d'automazione .
HUB Gestione post-analitica automatizzata con ritappatura selettiva del campione e
MH25 SISTEMA stoccaggio refrigerato (2-10°C) dei campioni in'grado di conservare e mappare
AUTOMAZIONE complessivamente almeno 5. 000 provette, secondo le linee guida CLS| GP 44-A4,
cap 5.5
HUB . .
MH26 SISTEMA . Connessione elettromeccanica bidirezionale allunita di stoccaggio di tutti | campioni
AUTOMAZIONE ’
HUB Gestione automatizzata di reflex test, rerun e test aggiunti o pragrammati su provette|
vhz7 | SISTEMA archiviate nell'unita di stoccaggio, anche in giomi successivi allesecuzione della
routine, in completa au!omaz:one senza alcun intervento manuale da parte
AUTOMAZIONE dell'operatore
HUB Eliminazione delle provette in totale automazione, senza alcun intervento da parte'
MH28 SISTEMA dell'operatore, con tempi di conservazione configurabili allinterio dei sistemi di
AUTOMAZIONE stoccaggio
La proposta strumentale dovra prevedere due o pili analizzatori per chimica clinica,
HUB - due o pill analizzatori per immunometria, due o piu analizzatori per virologia e torch,
MH29 SISTEMA ANALITICO |due o piit analizzatori per coagulazione, collegati al sistema di automazione.
(CC,I,T,V,CO,E) Dovranno inoltre essere previsti tre o piti analizzatori per ematologia e almeno un

modulo per-lo striscio e la colorazione automatica dei vetrini.




‘HUB

Al fine di garantire il back-up analitico i reagenti necessari per effettuare le

MH30 SISTEMA ANALITICO |prestazioni contrassegnate con asterisco (*) negli Allegati S, C, E dovranno essere
(CCL.TV,CO[E) caricate in modalita identica e speculare su tutta la strumentazione offerta.
Le'tipologie di dosaggi di ematologia indicati in Allegato E potranno essere eseguiti
MH31 HuB su strumentazione stand alone, da posizionare al'interno degli spazi individuati in
SISTEMA ANALITICO (E)|SY Strume an » 48 posizio : 9l sp
planimetria
HUB . . > . . " .
MH22 SISTEMA ANALITICO. S:I?’L;n :ztt;r:l:tlco per risultati fuori range sulla base di regole |mpost_ate
(CC|,T.V,CO,COSP,E) P
- HUB Idoneita all'utilizzo di provette di vario tipo (comprese quelle pediatriche) ed
MH33 | SISTEMAANALITICO |(omehe & o O prove P prese q P
(CC.ITVCO,COSP E) PP ’
. HUB . )
MH34 | SISTEMA ANALITICO |Verifica dei livelli dei reagenti con monitoraggio automatico riserva reagente
(CC,I,T,V,CO,COSP,E)
- HUB " |Sensori di livello e di presenza di fibrina (coagulo) nei campioni per CC,I,T,V.
MH35 | SISTEMA ANALITICO : (. ) . ’ o
(CC.LTV,CO,COSP.E) Verifica della corretta aspirazione del campione per i settori CO, COSPE.
: Cadenza analitica complessiva della soluzione offerta non infefiore a:
HUB + CC: 2.500 test/ora fotometrici, escluso ISE (Na, K, Cl)
MH36 | SISTEMA ANALITICO («1, T, V: 600 test/ora
(CC,I,TV,CO,COSP,E) |+ CO, COSP: 300 PT/ora
» E: 250 emocromi/ora
TAT analitico massimo (query analizzatore — trastnissione risultati a Middleware)
HUB dovra essere di:
X + CC, CO, COSP: 90 minuti e 20 minuti per urgenze/emergenze
MH37 (SCI(S;T!-EF“Q/AC%\IQIE;;:E% =1, T, V: 120 minuti, 20 minuti per marcateri cardiaci, 90 minuti per test per punture
e ! accidentali ed espianti
* E: 120 minuti e 10 minuti per'urgenze/emergenze
HUB Riconoscimento positivo dei campioni mediante‘ codice a barre (tutte le tipologie di
MH38 | SISTEMA-ANALITICO barcodes) ; ;
(CC,|,T,V,.CO,COSP,E)
HUB Accesse random e continuo dei campiont pur prevedendo modalitd di accesso
MH39 | SISTEMA ANALITICO !

(CC,LT.V,CO,COSP)

prioritario per le emergenze/urgenze




HUB

Con possibilita di carico dei campioni fronte macchina sia in caso di automazione

MH4\0 S((I:SJFE\FACQI\OIAégé%? funzionante, sia in caso di guasti o fermi del sistema di automazione
HUB La soluzione proposta dovra consentire la rilevazione dei principali agenti interferenti
MH41 | SISTEMA ANALITICO (emolisi, ittero, lipemia) sui dosaggi richiest, inviabili al Middleware per consentire
(CC,I,T,V,CO,COSP) |azioni o inserimento di commenti in fase di validazione - _
HUB -
MH42 SISTEMA ANALITICO |Possibilita di diluizione automatica del campione, ove previsto dalla metodica
(CCI,TV)
HUB Sistema aperto a metodiche di parte f; Ogni lizzat tituente il sist
MH43 | SISTEMA ANALITICO per : parle ‘erza. ©gni analizzatare costituente il sistema
(G deve essere in grado di accettare pil di 10 metodiche definibili dall'utente
Settori: CC = Chimica Clinica; | = Immunometria; T = Torch: V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione |I° Livello; E = Ematologia
Per il laboratorio Hub deve essere predisposto un locale dedicato alla validazione
dei risultati, in ambiente isolato, posizionato all'interno dei locali individuati in
planimetria (box df validazione). ) 1l box di
validazione dei risultati, dovra avere dimensioni di circa 15/16 mq e preferibilmente
una finestra luminosa su una delle pareti. .
Le pareti dovranno essere foncassorbenti e dovranno fornire l'accesso visivo al
HUB . L - .
MH44 ARREDI laboratorio analisi. Dovra
essere allestito con gli arredi e quanto altro necessario per la funzuonale validazione
: dei risultati prodotti dal sistema installato nel corelab.
All'interno dovranno trovare sistemazione 4 postazioni di vahdazmne Almene una
postazione, dedicata allematologia, dovra essere dotata di microscopio.
Ulteriori 2 postazioni di validazione dell'aera siero dovranno essere posizionate
all'esterno del box negli spazi dell'open space .
Dovranno essere previsti gli arredi necessari al corretto uso dell'apparecchiatura
proposta. Tutta la strumentazione stand alone offerta, incluse le centrifughe, dovra
HUB
MH45 ARREDI essere corredata dibanchi d appoggio. Dovranno inoltre essere compresi nella

fornitura n° 6 banconi della misura di circa 150x90 cm da postz:onare all’ |nterno del
laboratorio, da utilizzarsi come puntl di appoggio dei campioni.




MH46

HUB
ARREDI

Gli arredi per il laboratorio devono essere rispondenti alle norme tecniche di
riferimento per i laboratori delle strutture sanitarie, devono essere compatibili con i
prodotti detergenti, disinfettanti (ad.es. Disinfettanti Cioroderivati, clorexidina, fenoli,
ecc.) e con reagenti chimici in uso presso la struttura a cui sono destinati (es,
Corian® DuPont TM certificato), devono possedere requisiti di modularita e di
mobilita su ruote in modo che possanoc essere facilmente adeguabili alle diverse
attivita del laboratorio e da consentire efficaci interventi di'pulizia e disinfezione di
superfici e ambienti.

MH47

HUB
ARREDI

Gli arredi offerti devono garantire tutte le caratteristiche di usabilita, robustezza,
sicurezza, igienicita, dovranno inoltre essere latex free e conformi a tutte le
normative vigenti in materia di igiene e sicurezza. Inoltre i rivestimenti devono
essere omologati e classificati come reazione al fuoco del materiali in classe 1 IM (ai
sensi del DM 18 settembre 2002); -

MH48

HUB
ARRED!

Le eventuali imbottiture e materiali plastici devono essere autoestinguenti ed
atossici, le vernici e le colle dovranno essere atossiche, i vetri devono.essere
antisfondamento e gli specchi antinfortunistici. Le finiture e i colori saranno scelti
dallAzienda appaltante dopo l'aggiudicazione

MH49

HUB
MICROSCOPIO

Caratteristiche del microscopio:

- stativo solido e stabile di forma ergonomica

- oculari 10x con regolazione diottrica su entrambi i lati

- illuminazione Luce LED o Alogena regolabile

- revolver con almeno § posizioni

- obiettivi planari acromatici FOV minimo 20 con ingrandimenti 4x, 10x, 40x e 100xoil
- dotato di tubo trioculare collegato a dispositivo di acquisizione immagini

- connessione per trasferimento immagini al sistema di ematologia

- tavolino traslatore di precisione.

MH50

HUB
GESTIONE REFLUI

La Ditta dovra provvedere alla fornitura e installazione di cisterne per la raccolta di
rifiuti speciali sanitari reflui di apparecchiature di laboratorio (tipolagie identificate)
con Codice Europeo Rifiuti 180107 e 180106*). La fornitura e installazione delle
cisterne deve essere comprensiva del collegamento alle apparecchiature di
laboratorio, di linee elettriche, linee dati, sistema di allarme e di tutto quanto altro &
necessario per il funzionamento delle medesime, quali sistema di raccolta dei reflui
delle apparecchiature suddette.




MH51

HUB
GESTIONE REFLUI

Il fabbisogno in termini di capacita e frequenza di scarico si pud esprimere
indicativamente con una quantitd complessiva per I'Azienda Ospedaliera di circal
10.000 litri/mese. Il numero delle cisterne deve essere di almeno 2 coppie in serie|
(cio& con sistema comunicante che permetta di convogliare il flusso di scarico nella
seconda cisterna ogni volta che avviene il riempimento della prima). Rispettata
lindicazione delle dotazione minima sopra indicata, il .numero delle cisterne
comunque ¢ dipendente dalle soluzioni progettuali che devono essere compatibili
con la dimensione dei locali dove le stesse devono essere collocate.

MH52

- |esterna delle medesime; devono essere dotate di basamento e bacino di

' HUB
~ GESTIONE REFLUI

Le cisterne devono essere conformi alle norme tecniche vigenti; il materiale di cui
sono costituite deve essere compatibile con le caratteristiche chimico fisiche rifiuti
liquidi chimici pericolosi (ai sensi del D.Lgs 152/2006 e del DPR 254/2003) che
dovranno contenere; devono avere capacita dichiarata e riportata ‘sulla superficie

contenimento (in materiale resistente, adeguato allo scopo) e di dispositivol
antitraboccamento (costituito da sonde di livello regolabili in altezza e da un quadro
di allarme acustico e luminoso da porre a distanza, dotato di sensore per la
segnalazione del riempimento della cisterna e allarme) e devono consentire anche
possibilitéa di verifica visiva o rilevazione diretta dello stato di riempimento. Le
cisterne e i collegamenti dei relativi allarmi devono essere collocati da parte della
Ditta secondo le indicazioni dell'Azienda appaltante. Le cisterne devono consentire
agevolmente lo svuotamento con pompa di aspirazione per liquidi con sistema conta
litri. - :

MHS53

HUB
SICUREZZA AMBIENTI

Il livello di rumore equivalente ambientale (Laeg) di tutti i locali in cui & previsto lo
stazionamento prolungato degli operatori (esclusi depositi, magazzini, servizi
igienici) deve essere inferiore a 70 dB(A). .

MHS4

HUB
SICUREZZA AMBIENTI

La ditta aggiudicataria, nella progettazione del layout del laboratorio, deve tenere
conto delle vie di esodo indicate nella planimetria del Progetto di prevenzione
incendi presentato ai Vigili del Fuoco (vedi Allegato X18). In particolare da ogni
postazione di lavoro deve essere raggiungibile, direttamente e senza ostacoli,
l'uscita di emergenza pid vicina. ’

MH5&

HUB
LAVORI
EDIL/IMPIANTISTICI

I lavori necessari per 'allacciamento delle tecnologie alle predisposizioni esistenti
dovranno essere realizzati a carico della Ditta offerente senza passaggio a
pavimento per evitare il rischio di interferire con impiantistica esistente (vedere Art.
6 - Opere edili/impiantistiche del presente Capitolato Tecnico)




HUB - La ditta aggiudicatarfa si dovra fare carico della fornitura e manutenzione degli UPS
MH56 LAVORI a supporto dei sistemi diagnostici forniti, ed eventuale materiale di consumo
EDILI/IMPIANTISTICI |dovesse necessitare. .




ALLEGATO 10 - CARATTERISTICHE DI MINIMA SPOKE e UOSD

Da compilare dettagliatamente in ogni parte. Le caratteristiche di MINIMA, di sequito elencate, dovranno.essere soddisfatte, pena esclusione

CARATTERISTICHE DI MINIMA SPOKE e UOSD

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

: ;Z:OND_IZIONE DI EVIDENZA OGGETTIVA
(I\:Igi) CATEGORIA -~ . DESCRIZIONE DELLA CARATTFD}?)ISTICA TECNICO-QUALITATIVA SODDISFACIMENTO {esprimere brevemente esplicitando la
’ {SI/NO) rispondenza alle condizioni richieste)
Tutta la strumentazione offerta, ad eccezione di quella offerta per la UOSD Diagnostica
MS1 CARATTERISTICHE ad Alta Complessita, dovra essere inserita nell'area indicata in Allegato Y - Planimetria
GENERALI
SPOKE
) Tutti | sistemi analitici offerti dovranno essere nuovi di fabbrica e di ultima generazione, y
MS2 CARATTERISTICHE  [idonei all'uso previsto nel presente Capitolato Speciale, €, qualora classificati secondo la|
GENERALI loro destinazione d'uso come Dispositivi Diagnostici in Vitro, dovranno essere conformi
N alla Direttiva CE 98/79 e rispondenti alle norme tecniche CEl 66-5 (EN 61010-1)
MS3 CARATTERISTICHE |Tutta la strumentazione dovra essere collegata bidirezionalmente con il LIS Aziendale
GENERALI attraverso middleware”
CARATTERISTICHE T o . )
MS4 GENERAL| Tracciabilita dei campioni in tutte le fasi del processo
La proposta organizzativa dovra prevedere uno o pitl sistemi automatizzati, nuovi di
SPOKE fabbrica e di ultima generazione, ditipo front-end per il check in e lo smistamento in rack
porta-campioni delle provette afferenti al laboratorio. | sistemi automatizzati dovranno -
MS5 SISTEMA PRE-
essere autonomi ed indipendenti da qualsiasi connessione ai sistemi analitici proposti.
ANALITICO
I sistema deve prevedere funzionalita post-analitiche per I orgamzza2|one delle provette
analizzate in rack di stoccaggio mappati
SPOKE A corredo di ogni sistema automatizzato dovranno essere fornite una coppia di
MS6 SISTEMA PRE- centrifughe stand alone refrigerate, in grado di centrifugare provette di dimensioni
ANALITICO 13x100 mm e 16x 100 mm, con rotore di almeno 40 posizioni
. SPOKE
MS7 SISTEMA PRE- Carico delle provette tramite unico punto di accesso
ANALITICO : .
SPOKE Gestione contemporanea di tutte le matrici biologiche in provetta afferenti al laboratorio e
MS8 SISTEMA PRE- garanzia della compatibilitd con provette di dimensioni da 13 a 16 mm di dlametro e da

ANALITICO”

75 a 100 mm di altezza




SPOKE

Check-in e verifica di conformita tramite lettura del codice a barre della provetta con

M89 SISTEMA PRE- . e - . ;
ANALITICO sistema di riconoscimento del colore del tappo e del volume di campione
SPOKE
MS10 SISTEMA PRE- . |Stappatura selettiva delle provette
ANALITICO
SPOKE Produttivita -del sistema per check-in, stappatura e smistamento di almeno 400
MS11 SISTEMA PRE- rovettefo P in. stappa nen m
ANALITICO P
SPOKE . .
MS12 SISTEMA PRE- | Smistamento in rack strumentali con regole impostabili dalloperatore
- ANALITICO :
SPOKE La proposta strumentale dovra prevedere un analizzétore di chimica clinica, due
MS13 | SISTEMA ANALITICO analizzatqri di immunometria per Troponina,un analizzatore di coagulazione e due
(CC.I,CO,E) - |analizzatori di ematologia -
SPOKE .
MS14 | SISTEMA ANALITICO |Gestione centralizzata della strumentazione mediante middleware
(CC,I,CO,E) ’
SPOKE " |Riconoscimento positivo dei campior;i mediante codice a barre (tuite le tipol(;gie di
MS15 | SISTEMA ANALITICO barcodes)
(CC.I,CO.E)
SPOKE
MS16 | SISTEMA ANALITICO Accesso random e continuo dei campioni
(CC,),CO,E)
SPOKE ldoneita all'utilizzo di provette di vario tipo (comprese quelle pediatriche) ed eventuali
MS817 | SISTEMA ANALITICO coppette - ;
(CC.L.CO.E) PP
. SPOKE
MS18| SISTEMA ANALITICO |Verifica deilivelli dei reagenti con monitoraggio automatico riserva reagente
(CC,1,CO.E)
MS19 SlSTEN?:gz/ELITICO Sensori di livello e di presenza di fibrina (coagulo) nei campioni per CC,l.  Verifica
(CC.I.CO,E) della corretta aspirazione del campione p(‘ar i settori CO,E. B
SPOKE Cadenza analitica complessiva della soluzione offerta non inferiore a:
’ « CC: 800 test/ora fotometrici, escluso ISE (Na, K, Cl)
MS20| SISTEMA ANALITICO |+ co: 100 PTiora )

(CC.1,CO,E)

« E: 150 emocromi/ora




TAT analitico massimo {query analizzatore — trasmissione risultati a Middleware) dovra

SPOKE essere di:
MS821| SISTEMA ANALITICO |+ CC, CO: 90 minuti e 20 minuti per urgenze/emergenze
(CC,1,CO,E) + I: 120 minuti € 20 minuti per marcatori cardiaci
+ E: 120 minuti e 10 minuti per urgenze/emergenze
SPOKE La strumentazione offerta per il laboratorio Spoke dovra avere tecnologia analitica uguale
M822] SISTEMA ANALITICO  |a quella utilizzata per il laboratorio Hub, con sistema di rilevazione del segnale identico e
(CC,1,CO,E) con risultati analitici allineati (stesse unita di misura e stessi intervalli di riferimento).
SPOKE La soluzione prbposta dovra consentire la rilevazione dei principali agenti interferenti
MS23 | SISTEMA ANALITICO ((emolisi, ittero, lipemia) sui dosaggi richiesti, inviabili al Middleware per consentire azioni
(CC,,CO) o inserimento di commenti in fase di validazione
SPOKE .
MS24 | SISTEMA ANALITICO |Possibilita di diluizione automatica del campione, ove previsto dalla metodica
(GC.h ) - )
p SPOKE Sistema aperto a metodiche di parte terza. Ogni analizzatore costituente il sistema deve
ms25 SISTEM?&@;AUT'CO essere in grado di accettare piu di 10 metodiche deﬁpibili dall'utente
: . UOSD Analizzatore Ematologico con formula leucocitaria a 5 popolazione, modalita di
MS26 | SISTEMA ANALITICO naliz atolog n formula leucocitaria a po;zo azione, modalit di
® campionamento sia da provetta chiusa che aperta
Settori: CC = Chimica Clinica; | = Immunometria; CO = Coagulazione; E = Ematologia
Dovranno essere previsti gli arredi necessari al corretto uso dell'apparecchiatura
. SPOKE proposta. Tutta la strumentazione stand alone offerta, incluse le centrifughe, dovra
MS27 - ARRED! essere corredata di banchi d’appoggio. Dovranno inoltre essere compresi nella fornitura
n® 3 banconi della misura di circa 150x90 cm da posizionare all'interno del laboratorio, da
utilizzarsi come punti di appoggio dei campioni.
Gli arredi per il laboratorio devono essere rispondenti alle norme tecniche di riferimento
per i laboratori delle strutture sanitarie, devono essere compatibili con i prodotti
SPOKE detergenti, disinfettanti (ad.es. Dlsmfettantl Cloroderivati, clorexidina, fenoli, ecc.) e con
MS28 ARREDi reagenti chimici in uso presso la struttura‘a cui sono destinati (es. Corian® DuPont TM

certificato), devdno possedere requisiti di modularita e di mobilita su ruote in modo che
possano essere facilmente adeguabili alle diverse attivita del laboratorio e da consentlre
efficaci interventi di pulizia e disinfezione di superfici e ambienti.




Gli arredi offerti devono garantire tutte le caratteristiche di usabilita, robustezza,
sicurezza, igienicita, dovranno inoltre essere latex free e conformi a tutte le normative
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Inoltre i rivestimenti devono essere omologati e

MS29 SPOKE classificati come reazione al fuoco del materiali in classe 11M (ai sensi del DM 18
. ARREDI settembre 2002). Le eventuali imbottiture e materiali plastici devono essere
) autoestinguenti ed atossici, le vernici & le colle dovranno essere atossiche, i vetri devono
essere antisfondamento e gli specchi antinfortunistici. Le finiture e i colori saranno scelti
dall'Azienda appaltante dopo l'aggiudicazione
SPOKE Sara facolta delle aziende concorrenti valutare la possibilita di utilizzare la vasca di
-MS30 . raccolta presente, oppure predisporne una adeguatamente dimensionata per contenere i

GESTIONE REFLUI

reflui prodotti dalla strumentazione proposta.




N

CARATTERISTICHE DI MINIMA REAGENTI E MATERIALI Bl CONSUMO

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

: ' : CONDIZIONE DI EVIDENZA OGGETTIVA
(NIIE};i) CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATTFDR;;STICA TECNICO-QUALITATIVA SODDISFACIMENTO (esprimere brevemente esplicitando la
(SI/NO) tispondenza.alle condizioni richieste)
In caso di offerta di dispositivi medico-diagnostici in vitro e i relativi accessori,
REAGENTI. KIT questi devono essere conformi alla Direttiva 98/79/CE, recepita con Decreto
¥ ! Lgs n. 332/2000, emendato col Decreto Lgs n. 37/2010, che recepisce la
MR1 MATERIALE DI Y . o e -
CONSUMO Direttiva 2007/47/CE. In caso di offerta di dispositivi medici, devono essere
conformi al D.L. 24/02/1997 n. 46, al D.Lgs 37/2010 recepimento della
Direttiva 2007/47/CE.
REAGENTI, KIT, E' indispensabile offrlre la totalita dei reagenti, calibratori e quanto altro
MR2 MATERIALE DI necessario per Ia determinazione di tutti i test indicati negli Allegati S, C, E. I
CONSUMO P gl Aleg 8
. Le strumentazioni di HUB & SPOKE devono i impiegare gli stessi reagentl
REAGENTI, KIT,
Possono essere proposti reagenti con confezionamento differente, ma dovra
MR3 MATERIALE DI
- esserne possibile il caricamento su tutti gli strumenti della stessa tipologia
CONSUMO
proposti - .
REAGENT!, KIT, Per almeno I'80% della totalita dei reagenti offerti, intesi come "tipologia di
MR4 MATERIALE DI prestazioni” dovra essere possibile il caricamento sulio strumento senza
CONSUMO necessita di ricostituzione. Compilare Allegato 11.1
. REAGENTI, KIT, Tutli i reagenti offerti sia per le strumentazioni del’'HUB che dello SPOKE,
MR5 MATERIALE DI dovranno garantire risultati analitici allineati (stesse unita di misura e intervalli
CONSUMO di riferimento) )
Fornitura di controlli di qualita (CQI) di parte terza in quantita adeguata per
REAGENTI, KIT, essere eseguiti con frequenza giornaliera sui vari parametri. | materiali di
MR6 MATERIALE D! controllo dovranno essere forniti-su tre livelli di concentrazione clinicamente -
CONSUMO" significativi per l'ematologia e su almeno due livelli di concentrazione
- clinicamente significativi per tutti i restanti dosaggi in gara,




La colonna “test CQI" degli Allegati’S, C, E, riporta il numero di test necessario
. per 'esecuzione dei controlli, calcolato considerando Fesecuzione su due livelli
: dei CQI in tutte le strumentazioni dell' HUB e dello SPOKE e la loro frequenza
di esecuzione annuale. [n ogni caso i CQI richiesti dovranno essere nella:
REAGENTI, KIT, " . L .
MRS MATERIALE D quantita sufficiente per essere eseguiti in tutte le piattaforme offerte.
La durata e stabilitd minima dei lotti dei materiali di controllo (escluso

CONSUMO N .
. ematologia) dovra essere pari ad almeno 1 anno.
La fornitura dovra essere comprensiva di relativo software gestionale
interconnesso al middleware offerto, al fine di ottenere la gestione del CQ!l e
del CQI allargato in tempo reale 24/24h.
REAGENTI, KIT, CAQ! di parte terza: matrice di derlivazione umana, negatfvi per HBsAg, HCV,

MR9 MATERIALE DI f i e - ) \

HIV 1-2 (esclusi materiali specifici per virologia)

CONSUMO

Settori: CC = Chimica Clinica; 1 = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO = Coagulazione; COSP = Coagulazione I° Livello; E = Ematologia




t

ALLEGATO 10 -CARATTERISTICHE DI MINIMA

IDDLEWARE

Dacompilare dettagliatamente in ogni parte. Le caratteristiche di MINIMA, di sequito elencate, dovranno essere soddisfatte, pena esclusione

CARATTERISTICHE DI MINIMA MIDDLEWARE

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

D
(M)

CATEGORIA

DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA
(Di)

CONDIZIONE DI
SODDISFACIMENTO
(SIINO)

EVIDENZA OGGETTIVA,
{ésprimere brevemente esplicitando la
rispondenza alle condizioni richieste)

MM1

MIDDLEWARE \

Il Middleware dovra essere interfacciato in modo bidirezionale con il software
gestionale Aziendale di Laboratorio LIS (Laboratory Information System)
della ditta SCS Computers di Fermo. Le modalita di integrazione poste in|
essere dovranno essere tali da interfaccfare tutti gli analizzatori offerti per la|
gestione congiunta della validazione tecnica dei risultati e della gestione del
processo. Il Middleware offerto dovra essere unico a livello logico
(interfaccia operatore, versione software, data manager e medalita operative
identiche in tutti i laboratori), con HHDD ridondati, completo di tutte le licenze|
necessarfe al suo funzionamento (sia licenze database che licenze MS
Office se questo elemento risultasse-obbligatorio per la piena funzionalita)

MM2

MIDDLEWARE

| sistemi operativi preinstallati nelle postazioni di lavoro dovranno esseré|
manutenuti in termini evolutivi ovvero aggiornati allultima release e, ivi
compreso.il. cambio di versione in caso di “fase out” ovvero obsolescenza dei
sistemi, non pili aggiornabili. In particolare qualora siano forniti sistemi basati
su Microsoft Windows 7 professional e questo sia definito non pil supportato,
dalla ditta produttrice, 'aggiudicatario dovra fornire installare on site, a sue
spese almeno a Windows 8,1 pro o Win 10 pro o superiore nonché garantire,
la piena funzionalita dei middleware client sui nuovi sistemi aggiornati.

MM3”

MIDDLEWARE

L'offerta si intendera omnicomprensiva di tutti i costi, servizi di
implementazione.integrazione, servizi di assistenza delle postazioni di lavoro|
(hardware) e dei software forniti, costi di integrazione verso il LIS ivi
comprese le attivita transcodifiche necessari ad integrare il middleware. Tali
integrazioni oggetto della fornitura, dovranno essere manutenute in perfetta
efficienza per tutta'la durata contrattuale senza alcun onere aggiuntivo per la
Stazione Appaltante.

MM4

"MIDDLEWARE

Dovra possedere una ridondanza tale da garantire la necessaria continuita dif

servizio. -




MM5

MIDDLEWARE

li concorrente dovra proporre una soluzione di business continuity che P
preveda la fornitura di un‘architetttura ad alta affidabilita con com ponenti
ridondanti. Dovra inoltre essere fornito un piano di disaser recovery con
esplcitati i parametri RPO e RTO. Il fornitore dovra inoltre garantire il backup
dei dati e il relativo ripristino in caso di incidente.

MM6

MIDDLEWARE

Il sistema informatico deve essere dotato di almeno 6 postazioni di lavoro
client complete (4 per Hub e 2 per Spoke), per la gestione del processo e la
validazione tecnica del dato, complete di lettore barcode a toiretta. Il PC
fornito dovra essere equipaggiato con tutto it software necessario, comprese|
eventuali licenze Office Automation nel caso queste risultassero necessarie
al corretto funzionamento degli applicativi forniti. || Sistema Operativo, nel
caso fosse di produzione microsoft, dovra essere di versione "professional”,
per permetterne l'inserimento nel dominio informatico aziendale. | PC forniti
dovranno inoltre essere prodotti da azienda di primaria diffusione-in grado. di
garantire assistenza per tutta la durata del contratto. La Ditta Aggiudicataria
dovra garantire il pieno e totale ripristino della postazione di lavoro in caso di
guasto, anche framite strumenti di backup e ripristino quali I'utilizzo -di
immagini disco.

O

MM7

MIDDLEWARE

-|Deve prevedere un cruscotto per il controllo ed il monitoraggic del TAT deil

campioni in tempo reale, configurabile ed in grado di fornire indicazioni sullo
stato di avanzamento delle provette a diversi livelli di visualizzazione (singolo)
analizzatore, linea analitica, sistema di automazione) € per i vari livelli di
urgenza

MM8

MIDDLEWARE

Deve poter garantire il funzionamento delia catena e degli analizzatori anche|
in caso di blocco del LIS o di interruzione deila rete geografica (ovviamente
per i campioni caricati fino a quel momento)

MM9

MIDDLEWARE

Deve prevedere la gestione dei Controli di Qualita realtime con
memorizzazione automatica sia del lotto del reattivo sia del lotto del controllo
utilizzato per ogni singola metodica, con anche la possibilita di calcolare e
stampare la tavola di Levy-Jennings e con la possibilita di gestire la media|
mobile def pazienti in tutte le sue funzionalita




MM10

MIDDLEWARE

Deve gérantire fa disponibilita di un sistema di regole completamenteg'

configurabili, consentendo le funzionalita automatiche di autoverifica, rerun,f*
reflex, QC realtime, con segnalazione automatica delle violazioni delle regole
statistiche del CQI. L'autovalidazioné dovra consentire il blocco o il rilascio
automatico dei risultati al LIS sulla base di regole che prendono in
considerazione: i dati del paziente, i dati strumentali analitici (flag,
calibrazioni, controlli di- qualita, etc), i dati strumentali post-analitici (delta
check, movimenti della media, etc)), garantire la gestione del percorso|

preferenziale per i campioni urgenti/emergenti ed in generale il govemo delf .
routing delle provétte, consentendo, nel caso di problemi su un analizzatore, ||

MM11

MIDDLEWARE

lindirizzamento dei campioni su uno strumento alternativo. N

Deve garantire la completa tracciabilita delle provette: monitoraggio,
percorso, ripetizioni, reflex, archiviazione (sample tracking, sample routing,
sample, archiving) con mappatura dei campioni archiviati e con possibilita di
recupero automatico delle provette stoccate, anche a posteriori

MM12

MIDDLEWARE

Deve garantire la disponibilita di statistiche esportabili nei piit comuni formati‘
(minimo: csv, txt; preferenziale: xIs e html) e rappresentazioni grafiche e|
configurabili relative al carico di lavoro

MM13

'MIDDLEWARE

L'accesso al sistema dovra avvenire attraverso- 'identificazione dell'utente|
mediante inserimento di un codice identificativo personale e di una password ‘
in conformita al D.Lgs 196/2003 e ss.mm.ii .

MM14

MIDDLEWARE

Il sistema deve memorizzare i dati relativi alle attivita svolte dagli utenti|-

durante le sessioni di’lavoro (almeno I'avvenuto accesso e uscita per ogni
codice identificativo personale e le relative macro operazioni svolte durante
la sessione di lavoro)




CARATTERISTICHE DI MINIMA ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE

COMPILAZIONE A CURA

DELLA DITTA
CONDIZIONE DI
(A?i) CATEGORIA DESCRIZIONE DELLA CARATT:EI;)ISTICA TECNICO-QUALITATIVA ‘SODDISFACIMENTQ
(SI/NO)
AT1 ASSISTENZA TECNICA - Servizio di Assi§tenza' Tecr_uc_a FuIITI.Rlslf (TUTTO COMPRESOQ):
. nessuna esclusione di parti/ricambi in vigenza contrattuale
AT2 ASSISTENZA TECNICA Copenyr.a del servizio mediante intervento in sede in giorni lavorativi e
prefestivi :
Tempo massimo di intervento dalla chiamata (in vigenza contrattuale, ore
- (LAVORATIVE): -
AT4 ASSISTENZA TECNICA - per guasto bloccante € 4h
- per guasto non bloccante £ 8h
Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (in vigenza
contrattuale, ore LAVORATIVE):
. - per guasto bloccante < 16h
- ATS ASSISTENZA TECNICA |- per guasto non bloccante < 40h
Il requisito su guasto bloccante puo essere soddisfatto anche mediante
fornitura di apparecchiatura sostitutiva analoga qualora non sfano gia presenti
- apparecchi di back up, in modo da garantire la continuita diagnostica
_ Interventi di manutenzione preventiva in conformita a norme CEl o a quanto
AT6 . ASSISTENZA TECNICA espressamente dichiarato da manuaie d'uso ,
Controlli di sicurezza in conformita a norme CEl o a quanto espressamente
AT? ASSISTENZA TEGNICA dichiarato da manuale d’uso
y Controlli funzionali/qualita/tarature in conformita a nerme CEl 0 a quanto )
ATE ASSISTENZA TECNICA espressamente dichiarato da manuale d'uso
AT9 ASSISTENZA TECNICA  |Disponibilita di un servizio di segreteria telefonica / n° verde 24hx7gg
i Numero massimo.di giorni/anno di indisponibilita del servizio per ciascuna
) AT10 ASSISTENZA TECNICA tecnologia offerta (incluse attivita programmate) < 10 .
AT11 FORMAZIONE Corsi di formazione all'uso dei sistemi analitici ed ulteriori _corsx avanzati e

supporto applicativo al personale del laboratorio




AT12

FORMAZIONE

Affiancamento operativo durante la fase di attivazione del nuovo Laboratorio
per tutto il periodo necessario -

AT13

FORMAZIONE

Per tutto il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere garantita:
formazione per nuove implementazioni/aggiornamenti del sistema e
formazione per turn-over del personale

AT14

FORMAZIONE

Corso di formazione perC riguardante almeno i seguenti argomenti: principi di
funzionamento e descrizione delle principali attivita manutentive periodiche
necessarie per ciascuna tecnologia offerta




ALLEGATO 10.- CARATTERISTICHE PREFERENZIALI

Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-

CONDIZIONE DI

EVIDENZA OGGETTIVA-

((igi) CATEGORIA QUALITATIVA . SODDISFACIMENTO ’ {esptimere brevemente esplicitando la
. (Di) (SIINOY rispondenza alle condizioni richieste)
. Per ottimizzare i tempi di lavorazione e aumentare la sicurezza
SOLO HUB: R ] ) h o
si privilegia un sistema front-end equipaggiato con funzionalita
CP1 SISTEMA PRE- ; ; . L P
di centrifugazione automatica in linea e funzionalita di
: ANALITICO . N
.|ritappatura automatica in linea
Pert facilitare la distribuzione Helle provette si privilegia un
HUB & SPOKE: [sistema front-end in grado di smistare i campioni sul maggior
CP2 SISTEMA PRE-  |numero di rack portacampioni generici ¢ appartenenti a diversi
. ANALITICO analizzatori (area siero, ematologia, coagulazione, urine...).
Allegare catalogo rack
SOLO HUB: Per diminuire i tempi di attesa dello smistamento dei campioni
pmrra—— si privilegia una produttivita complessiva dei sistemi offerti in
CcP3 SISTEMA PRE- sorting e stappatura superiore alla soglia minima richiesta (MH
ANALITICO 357 g © stappatura sup g ,
SOLO HUB: Si privilegia un sistema di automazione equipaggiato con
CP4 SISTEMA funzionalita di aliquotazione automatica in linea e funzionalita di

AUTOMAZIONE

ritappatura automatica in linea con tappo a vite




, Per una miglior gestione del Core Lab si privilegia la
SOLO HUB: . LT . .
I T——— connessione elettromeccanica bidirezionale del sistema di
CcPs SISTEMA | ematologia allautomazi tutti dosaggi indicati i
AUTOMAZIONE g automazione, per tutti i dosaggi indicati in
allegato E
SOLO HUB: Per aumentare la sicurezza si privilegia un sistema di
CPs8 « SISTEMA automazione dotato di back-up in linea identico per le funzioni di
AUTOMAZIONE  (stappatura, ritappatura e stoccaggio
SOLO HUB: Per migliorare la sicurezza sj privilegia un sistema di
CP7 SISTEMA automazione con funzionaiita di verifica della dimensioné e del
~ AUTOMAZIONE  [colore del tappo della provetta
R i 7 Per garantire la tracciabilitd del campione e la sicurezza del
SOLO HUB: o R . )
. ey — dato analitico prodotto si privilegia un sistema dotato di
CP8 SISTEMA ) ] , .
riconoscimento RFID con rilettura del barcode della provetta in
AUTOMAZIONE A - -
prossimita di tutte le connessioni strumentali
HUB & SPOKE: . - . : e
. ‘SISTEMA Per garantire la miglior conservazione dei materiali si privilegia
CP9 ) - [un comparto reagenti a temperatura controllata (compresa tra
ANALITICO _ 4 e 15°C) per tutti i moduli costituenti il sistema di area siero
(CC, LT V) P
E fortemente auspicabile che ad ognuno dei sistemi di
ematologia offerti per Hub e Spoke ci sia la possibilita di avere
_|abbinato un sistema di acquisizione e classificazione
HUB & SPOKE: |automatica delle immagini digitali, che consenta la defihizione
cPi0 SISTEMA *|della formula leucocitaria su sangue periferico e su altri liquidi
- ANALITICO biologici e la conservazione dello storico di tutti i dati numerici e
(E) morfologici dei pazienti. Per il laboratorio Hub-sara elemento di
maggior pregio tecnico la connessione elettromeccanica del
sistema al modulo per lo striscio e la colorazione automatica dei
vetrini.
HUB & SPOKE: . : .
CP11 SISTEMA Per una miglior definizione delle piastrinopenie si previlegia la
ANALITICO disponibilita in linea di diversi metodi per la conta piastrinica
(E) ' :




Come ausilio, in casi selezionati, per la determinazione della
formula a nove popolazioni si privilegia un sistema di
approfondimento ematologico di Il livello citofluorimetrico: si

SOLO HUB: ) )
SISTEMA intende un sistema s_,tar)d al‘one,‘non conness_q alla catelja, .
CP12 ANALITICO basato su un gocktall.dl anticorpi monoclona.h in grado di fo_r_mre
(E) una _formL_JIa d{fferen;|ale estesg.a 9 p_opolazngm: .1.)Neutrofl['|_
totali, 2)Linfociti totali, 3)Monaciti totali, 4)Eosinofili, 5)Basofili,
6)Blasti totali, 7)Granulociti Immaturi, 8)Linfociti B, 9)Linfociti
T/NK certificati CE/IVD
HUB & SPOKE:
cP13 SISTEMA Per attenersi alle Linee Guida CLS!'si privilegia un sistema di
ANALITICO lettura meccanica del coagulo '
(co} ) ) .
Per migliorare le performance nei picchi di maggior carico
SOLO HUB : garantire 'esecuzione in tempi certi anche in caso di fermo
CP14 SISTEMA macchina di uno degli analizzatori, si privilegia la massima
ANALITICO cadenza analitica complessiva (ISE esclusa) raggiungibile con
(CC, ILT,V) le' strumentazioni offerte, documentata nelle schede tecniche,,
superiore alla soglia minima richiesta (MH 386)
SOLO HUB: '
CP15 SISTEMA Per evitare il carry over si privilegia la presenza di puntale
ANALITICO monouso per tutti i test.di sierologia infettivologica
(T.V)
SOLO SPOKE: .
CP16 © SISTEMA Per la maggior sicurezza dell’'operatore si privilegia la possibilita
| ANALITICO di carico delie provette tappate sugli analizzatori
. (CC, 1, CO) :
SOLO SPOKE: . N : .
SISTEMA Per garan_tlreA L{na magglor _smuregza nella ges_tlone gelle
CP17 ANALITICO urgenze si pflw_legl_a I_a forrylt.ura di strumeqtazwne di back up
(CC, CO) per i dosaggi di chimica clinica e coagulazmne
SOLO SPOKE:  |Per risultati fuori range sulla base di regole impostate, ogni
cPis SISTEMA analizzatore deve essere dotato di funzionalita di Rerun
ANALITICO

(E)

automatico, senza necessita di'intervento manuale
dell'operatore :




Settori: CC = Chimica Clinica; I = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO =
Coagulazione; COSP = Coagulazione Ii° Livello; E = Ematologia

HUB & SPOKE:

Verré valutata positivamente la completezza del pannello dei

(CCLTV)

REAGENTI, KIT, |test opzionali (Allegato TO) solo se questi potranno essere
CP19 MATERIALE DI. |eseguiti sulle strumentazioni gia offerte per 'esecuzione dei
CONSUMO dosaggi in Allegato S,C ed E, connesse al sistema di
(CC,,T,V,C0O,COSP, |automazione. Non saranno prese in considerazione metodiche
E) in micropiastra
HUB & SPOKE: Per ridurre il rischio di errore s_i pri\_/ilfagiarjo r_eagenti caricabili
REAGENTI KIT. AGENTI, KIT, sullo strumento senza necessita di rlcostttuznon_e, verra yalutata
CP20 MATERIALE DI la loro pe_rcentuale rlgpgtto al numero tot_a_le dei reagenti
; CONSUMO necessari per eseguire | dosaggi elenc_atl in Allegato C (la .
(CO) percentuale sara verificata dalla compilazione della colonna 14
dell'Allegato 11.1)
HUB & SPOKE:
REAGENTI, KIT, |Per una pill tempestiva diagnosi si premia il tempo inferiore a
CP21 MATERIALE DI |10 minuti per ottenere il primo risultato strumentale peri
CONSUMO marcatori cardiaci (troponina, NT-proBNP)
U] :
SOLO HUB: }
REAGENTI, KIT, |Per meglio interpretare la risposta def test di screening si
CP22 MATERIALE DI |privilegiano i reagenti HIV combo in grado di fornire risultato
CONSUMO separato per antigene e anticorpo
(V)
SOLO HUB;:
. REAGENTI, KIT, [Per la gestione dei pazienti in terapia si privilegia la
CP23| MATERIALE DI [determinazione del'HBsAg in grado di fornire risposta
CONSUMO qualitativa e quantitativa in un unico test
V) ,
HUB & SPOKE: |Per la miglior gestione del CQ! si-privilegiano materiali di
REAGENTI, KIT, |Controllo preferibilmente liquidi e su tre livelli di concentrazione,
CP24 MATERIALE D]  |clinicamente significativi, per il maggior numero delle determinazioni
CONSUMO’ richieste (la percentuale sara verificata dalla compilazione

dell'Allegato 11.3)




Settori: GC = Chimica Clihica; I = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO =

Coagulazione; COSP = Coagulazione II° Livel‘lo; E = Ematologia

Per la sicurezza del sistema si privilegia la marchiatura CE/IVD
(secondo il DL 332 del 8/09/2000 che recepisce la direttiva
- HUB & SPOKE: 98_/79/CE) a certificazione di_t_utti i m_oduli e funzionalita del_
CP25 “MIDDLEWARE middieware e aderente alle Iinee guida MedDev 2.1/6 (luglio
2016). Aliegare dichiarazione di conformita CE/IVD e numero di
repertorio relativo all'iscrizione del prodotto all'albo del Ministero
della Salute '
Qualita del progetto relativo al sistema gestionale, in particolare
st valuteranno l'interfaccia, la funzionalita, le strategie per
HUB & SPOKE: gafre.mti.re la bgsiness continuity e Disaster Il?ecoye_ry_. Si o
CP26 m privilegia un sistema che permetta oltre allacquisizione dei dati
numerici anche la gestione delle immagini (grafici e citogrammi)
di ematologia e gli eventuali quadri microscopici associandoli ai
dati dei pazienti.
Caratteristiche del modello operativo proposto rispetto -
allergonomia dei percorsi ed al modello organizzativo del
laberatorio (layout) inteso come: -
SOLO HUB: Punto di carico delle provette sui sistemi il pitt possibile
cP27 MODELLO accessibili dal punto di vista di consegna dei campioni in
E ORGANIZZATIVO |laboratorio.
ED ERGONOMIA |- Distribuzione degli analizzatori raggruppati per aree analitiche
omogenee.
— Gestione centralizzata da un’unica postazione con controllo
delle interfacce di tutti gli analizzatori connessi all'automazione
SOLO HUE Efficienza delle opere accessorie mirate al confort
MODELLO A L ) .
CP28 microclimatico ed acustico, opportunamente documentata con
ORGANIZZATIVO |. : e " N
ED ERGONOMIA - calcolo previsionale del LAeq nelle varie postazioni di lavoro




HUB & SPOKE:

Per la logistica del magazzino si premiano soluzioni che
utilizzino la tecnologia RFID (sistema di radio frequenza) che - |
permetta di mantenere un flusso costante di informazioni

cP29 . MAGAZZINO aggiornate su tutte le confezioni dei reagenti e materiali di
consumo offerti in gara (codice prodotto fornitore, lotto,
scadenza e quantita di ogni confezione)

Performance migliorative rispetto a guanto richiesto in
|caratteristiche di minima (AT 1-AT14) relativamente a: tempi di -

CP30 ATSESCI:?\I']FEEEA risposta, tempi di risoluzione, copertura del servizio. Verranno

. EORMAZIONE valutate anche informazioni relative al numero e qualifica dei

tecnici ed alla formazione riportate in Allegato 5 - Assistenza
tecnica e formazione -




ALLEGATO 10 - CARATTERISTICHE PREFERENZIAL!

Da compilare dettagliatamente in-ogni parte

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

D L DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO- CONDIZIONE DI EVIDENZA OGGETTIVA
(CPi) CATEGORIA . QUALITATIVA SODDISFACIMENTO (esprimere bBrevemente ésplicitando la
: (Di} (SI[NO) rispondenza allercondizioni richieste)
. .|Per ottimizzare i tempi di lavorazione e aumentare la sicurezza
SOLO HUB: R . : X : "
prp— si privilegia un sistema front-end equipaggiato con funzionalita
CP1 SISTEMA PRE- ) : - e o
di centrifugazione automatica in linea e funzionalita di
ANALITICO . S
ritappatura automatica in linea
- |Per facilitare la distribuzione delle provette si privilegia un
HUB & SPOKE: |sistema front-end in grado di smistare i campioni sul maggior
CP2 SISTEMA PRE-  [numero di rack portacampioni generici o appartenenti a diversi
ANALITICO analizzatori (area siero, ematologia, coagulazione, urine...).
Allegare catalogo rack '
. Per diminuire i tempi di attesa dello smistamento dei campioni
SOLO HUB: P L N . i
STEN A DD si privilegia una produttivith complessiva dei sistemi offerti in
cP3 SISTEMA PRE- sorting e stappatura superiore alla soglia minima richiesta (MH
| Anaumico (3 9 € stapp re 9
SOLO HUB: Si privilegia un sistema di automazione equipaggiato con
CP4 SISTEMA funzionalita di aliquotazione automatica in linea e funzionalita di
AUTOMAZIONE

ritappatura automatica in linea con tappo a vite




Per una miglior gestione del Core Lab si privilegia la

- SOLO HUB: ! L ors L4 ) i
- yre——— connessione elettromeccanica bidirezionale del sistema di
CPS - SISTEMA ematologia allautomazione, per tutti i dosaggi indicati in
AUTGMAZIONE E P ggtindic
_ allegato E
- SOLO HUB: Per aumentare la sicurezza si privilegia un sistema di
CP8 SISTEMA | |automazione dotato di back-up in linea identico per le funzioni.di|
. AUTOMAZIONE |stappatura, ritappatura e stoccaggio
SOLO HUB: Per migliorare la sicurezza si privilegia un sistema di
CP7 SISTEMA automazione con funzionalitd di verifica della dimensione e del
AUTOMAZIONE  |colore del tappo-della provetta
. Per garantire la tracciabilita del campione e la sicurezza del.
SOLO HUB: - P R . .
ToloTeA dato analitico prodotto si privilegia un sistema dotato di
CP8 SISTEMA . | ] . .
AUTOMAZIONE riconoscimento RFID con rilettura del barcode della provetta in
prossimita di tutte le connessioni strumentali
HUB & SPOKE: i - Lo e
SISTEMA.- Per garantire la miglior conservazione dei materiali si privilegia
CP9 . |un comparto reagenti a temperatura controllata (compresa tra
ANALITICO 4 e 15°C) per tutti | moduli costituenti il sistema di area siero
(€C,1, T, V) per ;
E fortemente auspicabile che ad ognuno dei sistemi di
ematologia offerti per Hub & Spoke ¢i sia la possibilita di avere
) abbinato un sistema di acquisizione e classificazione
HUB & SPOKE: |automatica delle immagini digitali, che consenta la definizione
cP10 SISTEMA  * |della formula leucocitaria su sangue periferico e su altri liquidi
ANALITICO biologici e la conservazione dello storico di tutti | dati numerici e
(E) morfologici dei pazienti. Per il laboratorio Hub sara elemento di
maggior pregio tecnico la connessione elettromeccanica del
sistema al modulo per lo striscio e la colorazione automatica dei
vetrini. -
HUB & SPOKE: :
CP11 SISTEMA Per una miglior definizione delle piastrinopenie si previlegia la
ANALITICO: disponibilita in linea di diversi metodi per la conta piastrinica

(E)




Come ausilio, in casi selezionati, per la determinazione della
formula a nove popolazioni si privilegia un sistema di
approfondimento ematologico di Il livello citofluorimetrico; si

g

SOLO HUB: . )
SISTEMA intende un sistema s_,tar)d al_one,.non connesso alla cateqa, _
CP12 ANALITICO basato su un cocktail di anticorpi mondclonali in grado di fornire
- (B) una formgla dllfferen;lale estesg_a 9 pppolazu_anl: A1')Neutroﬁh.
totali, 2)Linfociti totali, 3)Monociti totali, 4)Eosinofili, 5)Basofili,
6)Blasti totali, 7)Granulociti Immaturi, 8)Linfociti B, 9)Linfociti
TINK certificati CE/IVD
HUB & SPOKE:
cP13 SISTEMA Per attenersi alle Linee Guida CLSI si privilegia un sistema di
ANALITICO lettura meccanica del coagulo
(CO) i
Per migliorare le performance nei picchi di maggior carico e
- SCLOHUB: garantire I'esecuzione in tempi certi anche in caso di fermo
CPi4 SISTEMA macchina di uno degli analizzatori, si privilegia la massima
ANALITICO cadenza analitica complessiva (ISE esclusa) raggiungibile con
(CC, I, T, V) le strumentazioni offerte, documentata nelle schede tecniche,
superiore alla soglia minima richiesta (MH 36)
SOLQ HUB: ,
CP15 SISTEMA Per evitare il carry over si privilegia la presenza di puntale
ANALITICO monouso per tutti i test di sierologia infettivologica
(T.V)
SOLO SPCKE:
CP16 SISTEMA Per la maggior sicurezza dell'operatore si privilegia la possibilita -
Rk ANALITICO di carico delle provette tappate sugli analizzatori o
' (CC,1, CO) :
SOLO SPOKE: ) . )
SISTEMA . |Per garan_tlre_L{na maggior sicurezza nelia ges_tlone fjelle
CP17 ANALITICO urgenze si p{'nv:_legl.a l.a forr_nt'ura di strumeqtazwne di back up
‘(CC, €O) per i dosaggi di chimica cllmca e coagulazione
SOLO SPOKE:  |Per risultati fuori range sulla base di regole impostate, ogni
CP18 SISTEMA analizzatore deve essere dotato di funzionalita di Rerun
. ANALITICO automatico, senza necessita di intervento manuale

(E)

- (delloperatore




Settori: €C = Chimica Clinica; | = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO =
Coagulazione; COSP = Coagulazione II° Livello; E = Ematologia

HUB & SPOKE:

Verra valutata positivamente la completezza del pannello dei

(CCLT,V) -

REAGENT!, KIT, |test opzionali (Allegato TO) solo se questi potranno essere
CP19 MATERIALE DI ] eseguiti sulle strumentazioni gia offerte per 'esecuzione def
CONSUMO dosaggi in Allegato S,C ed E, connesse al sistema di
(CC,I,T,V,CO,COSP, |automazione. Non saranno prese in considerazione metodiche
E) in micropiastra
HUB & SPOKE: Per ridurre il rischio di errore ;i priyilggiar_lo rgagenti caricabili
~cacenT e |Sullo strumento senza necessita di ricostituzione, verra valutata
REAGENTI, KIT, la loro percentuale rispetto al numero totale dei reagenti
CP20 MATERIALE DI ) o . i
necessari per eseguire i dosaggi elencati in Allegato C (la
CONSUMO SR .
(CO) percentuale sara verificata dalla comp|!aZ|one della colonna 14
dell'Allegato 11.1)
HUB & SPOKE: .
REAGENTI, KIT, |Per una pit tempestiva diagnosi si premia il tempo inferiore a
CP21 MATERIALE DI |10 minuti per ottenere il primo risultato strumentale peri
CONSUMO marcatori cardiact (troponina, NT-proBNP)
. Ui :
SOLO HUB: .
REAGENT!, KIT, [Per meglio interpretare la risposta del test di screening si
CP22 MATERIALE DI |privilegiano i reagenti HIV combo in grado di fornire risultato .
) CONSUMO separato per antigene e anticorpo
(V)
SOLO HUB: )
) REAGENT], KIT, [Per la gestione dei pazienti in terapia si privilegia la
CP23| * MATERIALE D! {determinazione dell’lHBsAg in grado di fornire risposta
CONSUMO qualitativa e quantitativa in un unico test
V)
HUB & SPOKE: |Per Ia miglior gestione del CQI si privilegiano materiali di
REAGENT!, KIT, |Controllo preferibilmente liquidi e su tre livelli di concentrazione,
CP24 MATERIALE DI |clinicamente significativi, per il maggior numero delle determinazioni
: CONSUMO richieste (la percentuale sara verificata dalla compilazione

dell'Allegato 11.3)




Settori: CC = Chimica Clinica; | = Immunometria; T = Torch; V = Virologia; CO =
Coaguiazione; COSP = Coagulazione 1I° Livello: E = Ematologia

Per |a sicurezza del sistema si privilegia la marchiatura CE/IVD
(secondo il DL 332 del 8/09/2000 che recepisce la direttiva
HUB & SPOKE: 98/79/0E) a certificazione di_tutti i m_oduli e funzionalita del_
CP25 ‘MIDDLEWARE middleware e aderente alle linee guida MedDev 2.1/6 (luglio
) 2016). Allegare dichiarazione di conformita CE/IVD e numero di
repertorio relativo all'iscrizione del prodotto alalbo del Ministero
della Salute
Qualita del progetto relativo al sistema gestionale, in particolare
si valuteranno l'interfaccia, la funzi'onalité, le strategie per
HUB & SPOKE: ga@ntife la bLfsiness cqntinuity e Disaster I'?ecoye.ry_. Si o
CP26| +1on mware |Priviegia un sistema che permetta oltre all'acquisizione dei dati
MIDDLEWARE " ; ; e B )
numerici anche la gestione delle immagini (grafici e citogrammi)
di ematologia e gli eventuali quadri microscopici associandoli ai
dati dei pazienti.
Caratteristiche del modello operativo proposto rispetto
allergonomia dei percorsi ed al modello organizzativo del
laboratorio (layout) inteso come: X -
SOLO HUB: Punto di carico delle provette sui sistemi il pitt possibile
CP27 MODELLO accessibili dal punto di vista di consegna dei campioni in
ORGANIZZATIVO |laboratorio. .
ED ERGONOMIA [ Distribuzione degli analizzatori raggruppati per aree analitiche
’ omogenee. o
— Gestione centralizzata da un'unica postazione con controllo
delle interfacce di tutti gli analizzatori connéssi all'automazione
SOLQ HUB: Efficienza delle opere accessorie mirate al confort
CP28 MODELLO microclimatico ed acustico, opportunamente documentata con
ORGANIZZATIVO calcolo previsionale del LAeq nelle varie postazioni di lavoro
ED ERGONOMIA




HUB & SPOKE:

Per la logistica del magazzino si premiano soluzioni che
utilizzino !a tecnologia RFID (sistema di radio frequenza) che
permetta di mantenere un flusso costante di informazioni

CcP29 MAGAZZINO aggiornate su tutte le confezioni dei reagenti e materiali di
’ . consumo offerti in gara (codice prodotto fornitore, lotto,
scadenza e.quantita di ogni confezione)
Performance migliorative rispetto a quanto richiesto in
caratteristiche di minima (AT1-AT14) relativamente a: tempi di
cP30 AES(I:?\I-II—CE:;J?EA risposta, tempi di risoluzione, copertura del servizio. Verranno .
R FORMAZIONE valutate anche informazioni relative al numero e qualifica dei

tecnici ed alla formazione riportate in Allegato 5 - Assistenza
tecnica e formazione




ALLEGATO 11 - QUESTIONARIO REAGENTI E MATERIALE DI CONSUMO

> . B su DAT! KIT E/O REAGENTI OFFERTI
.
i PRESTAZIONE " anre prosants | standrane nome ot | | it |t s | st | Tl | o0 | iereer
! SIINO bordo . colonna?] . offarte offenti** (SINO} | e caricate (3UNQ)
1 2 3 4 5 [] 7 8 2 10 1" 12 13 14 15
- {> colonna 8} (6x12)

1 |ACIDIBILIARI . 400

2 |ACIDOLATTICO . 1.080

3 |ALANINA AMINOTRANSFERAS! (ALT) (GPT) 156.480

4 |ALBUMINA [SIUU} 8.160

5 |[ALBUMINALU] 12.480 '

6 |ALEA AMILASI [SIU]* 23.980

7 |ALFA AMILASI [SOENZIMI (Frazione pancreatica) ’ 1.300 .

8 |[AMMONIO [P]* 7 4.320

9 |ASPARTATO AMINOTRANSFERASI (AST) (GOT) [S]* - 147.380 -

10 |BILIRUBINA TOTALE® 104,380

11 |BILIRUBINA FRAZIONATA 51,880 .

12 |CALCIO TOTALE [SIUdU]* T 81380

13 |CLORURO [SfU/dU)* 62,380 i j
14 [COLESTEROLO HOL* 54.190

"15 |COLESTEROLO LDL /S DETERMINATO* 40.180

16 (COLESTEROLO TOTALE* 65.190

17 |COLINESTERASI (PSEUDO-CHE)* 18.380 . -

18 |CREATINCHINASI (CPK o CK)" 45.880

19 (CREATININA [S/UHUY 199.380| )

20 [DIGOXINA® : . 2.410 ]

21 |eTanoLo i 2,320 | “
' 22 [FATTORE REUMATOIDE 2.800

23 |FERRO [S] 14.200

24 |FOSFATASI ALCALINA® 38.880

25 |FOSFORO [sAyeU]* 19.020 \

26 |GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASI (gamma GT) [S]* 89,380

27 |GLUCOSIO [S/P/UrdULiquor]* . R 172.380

28 |LATTATO DEIDROGENASI (LDH] [S]* 11.180 R

29 [LPASI[S) - 24,880 . :

20 |LiTio [P 850 K




MAGNESIO TOTALE [S/UrdU/{(Sg)Er]"

31 34.080
32 |MIOGLOBINA [S]* 2,360
33 [POTASSIO (SIUfIU] 165.360,
34 |PROTEINA C REATTIVA® - 56.380
35 |PROTEINE [S]* 22,860
36 |PROTEINE [UfdUiLiquor]* 2.830
37 |soDio [srurduye 150,380
38 |STREPTOCOCCO ANTICORPI ANTI ANTISTREPTOLISINA-G [TAS] 2,600
39 |TRANSFERRINA[S]  ° 7.800
40 |TRIGLICERIDI* 62,800
41 |URATO[S)* 60,260
42 (UREA [S/P/U/dUJ" 124.380
43 |ALFA 1 FETOPROTEINA §] 3.400
44 |ANTI TIREOPEROSSIDASI (AbTPO) 3.600
45_|ANTICORP] ANTI TIREOGLOBULINA (AbTg} - 3.600
46 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 125 (CA 125) 3.800
47 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 15.3 (CA 15.3) 4600
48 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 19.9 (CA 19.9) 6.600
29 |ANTIGENE CARCING EMBRIONARIO (CEA)* 11.200
50 [ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO (PSA)* 21.200
51 |ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO FRAZ. LIBERA (PSA-F)* 9,200
52 |c PEPTIDE ) 1.200
53 |CALCITONINA 1.200
54 [COBALAMINA (VIT B12)(S] 4.600
55 |CORTICOTROPINA (ACTH) [P] . 1.100
56 |CORTISOLO[S] 1.700
57" |CREATIN CHINASI-MB (CXMB DI MASSA) /S 1.030|
58 -|DEIDROEPIANDROSTERONE SOLFATO (DEA-S) 300
59 [ERITROPOIETINA ~ 850
60 |ESTRADIOLO (E2)[S] 1.800
61 |FERRITINA [P]" 27.700
52 |FoLaTO[5] 3.600
63 |FOLLITROPINA (FSH) [S] 2,200
64 |GONADOTROPINA CORIONICA (Subunita beta)” 7.480
65 |INSULINA [S] . 1.000
66 |LUTEOTROPINA (LH) [S] . 2100




OMOCISTEINA [S) 3.600
68 [ORMONE SOMATOTROPO (GH) [F] 800
69 |OSTEOCALCINA (BGP) 700
70 |PARATORMONE (PTH)(S] 7.400
71 |NT-proBNP* BNP® 14,980
72 |PROCALCITONINA{S] 3.260
73 |PROGESTERONE [5] 1.300
74 |PROLATTINA (PRL) [S] 1.900
75 |TESTOSTERONE (P] 1.600
76 |TIREOGLOBULINA (Tg) 1.350
77 |TIREOTROPINA (TSH)* ,40.200
78 |TIROXINA LIBERA (FT4)* 18.800
79 TRIODOTIRONINA LIBERA (FT3)* 13.800
80 [TROPONINA* 29,380
81 |viITAMINAD* 16,200
82 [VIRUS ROSOLIA ANTICORPI 1gG 2.600
83 |VIRUS ROSOLIA ANTICORPI g 2,600
84 [TOXOPLASMA ANTICORPI 19G - 6.700
85 [TOXOPLASMA ANTICORPI (gM 6.700
86 [VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgG 3,800
87 |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgM 3.800
88 |VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORPI 900
89 VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORPI IgM 850
90 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP| HBoAg® 6.920
91 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP] HBcAg IgM+ 1,200
92 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI Hbe 1.450
93 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBsAg® 9.320
94 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBsAb 9.920
95 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTIGENE HBeAg 1.600
96 [VIRUS EPATITE C [HCV] ANTICORPI* 6.420
97 |VIRUS HIV 1-2 ANTICORP|.E ANTIGENE P24* 6.420
98 |ANTITROMBINA Il FUNZIONALE* 10.690
99 (D-DIMERO* 10,890
100 |FIBRINOGENO" 27.290
101 | TEMPO DI PROTROMBINA (PT)* 149.190
102 [TEMPO DI TROMBOPLASTINA PARZIALE (PTT)* 76.190




103 |ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC) screening ) ' 1.100

104 |ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC) conferma 1.400 - . ,
105 |FATTORE VWF 190

106 |FATTORE Il ’ 300

107 |FATTORE V 250

108 [FATTORE Vil 180

109. |FATTORE VNl . 500 B
110 |FATTORE IX 180 -

111 [FATTOREX . 180 . .

112 |FATTORE XI 180

113 [FATTORE XNl 18¢

114 [FATTORE XiIf 88 A
115 |PLASMINOGENO . 2000

116 |PROTEINA G ANTICOAGULANTE FUNZIGNALE [F) 950 )

117 |PROTEINA S LIBERA [P] ; 1.000 .

118 [TEST DI RESISTENZA ALLA PROTEINA C ATTIVATA 400 i

119 [EMOCROMO COMPLETO ) 255,375 -

120 |RETICOLOCIT . 7490 . ' ]

* Con Il termine determinazione si intendono i soli processi analitici éffettuati su Eampioni o su sieri di controllo qualita (CQI) mentre non sono considerati i cicll dello strumento corrispondenti a calibrazioni, lavaggi, avvinamenti etc.
** Il numero di test/anno {colonna 13) dovrd.essere almeno pari al numero di determinazioni {colonna 3] +1 cicli dello strumenta corrispondenti a calibrazioni, lavaggi, avinamenti ed eventuali altri cicli previsti dalla tecnologia proposta.




ALLEGATO 11 -

QUESTIdNARlO REAGENT! E MATERIALE DI CONSUMO

o

PRODOTTI CONSUMABILI ’ ’
{soluzioni di lavaggio, calibratori, ecc.) -

DATI KIT E/IQ REAGENTI OFFERTI

Descrizione

Codice fornitore

Giorni vaiidita kit a bordo

da ticostituire
(SUNO)

N° totale conf.fanno offerte
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ALLEGATO 11 - QUESTIONARIO REAGENTI E MATERIALE D! CONSUMO

settore

PRODOTTI CONSUMABILI

DATI GQI OFFERTI

Descrizione

Codice fornitore

da ricostituire {(SYNG)

mL a confezione

N° conf./anno
offerte

mi offerti
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ALLEGATO 11- QUESTIONARIO REAGENT| E' MATERIALE DI CONSUMO

DATI KIT EfO REAGENT} OFFERTI

VIRUS HERPES SIMPLEX (TIPO 2) ANTICORPI di classe 1gG

; e drsominasert+ | “Stumen. tanbioges i prodtere et

© PRESTAZIONE amooprosunts | sandlona rome it oo | a0 0| et ot x | o facomamo | TS | Tt | | Kresgmon
bordo <colonna 6) " " offarte offertl (sino) Vi!l‘:;:’:gﬁﬂm
1 2 3 * 5 L] 7 8 g 10 11 12 13 T14 15
4 (> colonna &) ox12)
1 |ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE) . 200
2 |zincos) ) . 200 s

3 |RAME (8] 400
4 |ALDOSTERONE [S/U] 450
S |ANTIGENE POLIPEPTIDICO TISSUTALE (TPA)- 260
§ |ENOLASI NEURONESPECIFICA (NSE) 500 - N
7 [RENINA [P] - 350 ; -
8 |ORMONEANTIMULLERIANO/S 350
9 |TOXOPLASMA ANTICORPI 19G TEST DI AVIDITA! 260
10 |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI lgG TEST DI AVIDITA' 300 .
11 |VIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORPI EBNA 480
32 JVIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORPI VCA di classe IgG e IgM " 2.200
13 |VIRUS HERPES SIMPLEX (TIPQ 1) ANTICORPI di classe IgG 900 ' )
14 800 -

* Con il termine determinazione si intendono i soli processi analiticl effettuati su campioni.o su sieri di cantrallo qualita (CQI) mentre non sano considerati i cicli dello strumento corrispondenti a calibrazioni, lavaggi, avwinamenti etc.
** I numero di test/anno (colonna 13) dovra essere almeno pari al numero di determinazioni {celonna 3) + i cicl dello strumento corrispondenti a calibrazioni, lavaggi, avwinamenti ed eventuali altrl cicli previsti dalla tecnologia proposta.
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ALLEGATO 4. 1

NUMERO ANALIZZATGRI '

ANALIZZATORE  JURBINO SERGOLA - ASSQCORYARD |CAGL FOSSOMBRONE  [TOSSICOIOGICO JTOTALE |
ENMATOLOQGIA 3 2) 1 1] [ ‘ i g
VIROLOGIA 2] . 1B 2|
ICOAGULAZIONE 2 1 1] U 1fi 6
[FoTate T 7] E - 7 | S|

E Dlrelt ml%O boratorlo /

Dr; nano S
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ALLEGATO 2 - A - VIROLOGIA ]
R R
sott prestazions HUB SPOKE | sy, Lol fobtnd] GO | e TOTALE
|
J |
[VITAMINA D¢ 11,084 1 3 | 3 913 44.978
I [TOTALE 11.065 b 11.97¢]
ot . [ i .
T [VIRUSROSOLIA ANTICORPI IgG 2.3 1 3| 168 488 2,854
T [MIRUS ROSOLLS ANTICORPI IgM 235 1 il | 16 <€ 2.864]
T |[TOXOPLASHA ANTICORR) [5G 9.03¢f 1 3 | 156 463 9.439
T [TOXOPLASMA ANTICORP! g 2,039 1 al | 18 46§ 9:458]
T [VIRUS CITORMEGALOVIRUS ANTICORP IgG 377 bi 3l | 188 | - 4s8 4.248]
T _[VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICOR®] Igh 3764 1 3| 186 4 4,236
tot [TORE * 3308 2.864 33,20
V' [VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORP) .

' V_[VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORPI IgM 283 1 2 | s 891
V [VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP! HBcAg* 1988 - 1 3 | ans 912 2,07
V_[VIRUS EPATITE 8 [HBV] ANTICORP! HEcAg IgM 177 4 ¥ | s0s 913 1.8
V  [VIRUS EPATITE 8 [HEV] ANTICORF| Hbi 322 b Z | 304 230|
V_MRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPt HEsAg” 1.604] A 3 | 304 812 2.608]
v [VIRUS EPATITE B [HEV] ANTIGENE HBsAg" 700 1 4] ang 1215 8.215,
v _[VIRUS EPATITE B [HBV] ANTIGENE HB2Ag 353 1 2! | 04 09 231
¥ [MIRUS EPATITE C IHCV] ANTICORP! 4244 1 3, | 304 912 5.168
Y MRUS HIV 12 ANTIGCRPI E ANTKSENE P24* 2673 1 3l | aos 912 4.685]

ot NIROLOGEIA : 16.944) . 7.600 25514
i [
. i
ﬁ-‘ terml 1l contrassegrte ton asterisco {*) dovranno exscre caricate in modalits identica usp:nc.llamm ruttz [ strumenbadone
orta ' .

7

-~



ALLEGATO € ' ALLEGATO 2-C COAGULAZIONE

- . Sode Sede Conirolly interno di Qualits
i : N B TOTALE
sett.. prestazione HUB | SPOKE | SPOKE | SPOKE | SPOKE strum. | dotorm, szr'l:’t: DETERMINAZION!
- s ST

NTITROMBINA I'FUNZIONALE* ’ 4010 . 371
D-DIMERO* ’ ) . : 503
4|FIBRINOGENO* . . 728
TEMPO DI PROTROMBINA (F'T)' 3 11.651
TEMPO DI TROMBOPLASTINA PARZIALE (Pﬁ)‘ A 1.495]
Eanat o e - —

AP

RN

i : ) d . . . | -
le determmmmyﬁw‘szggﬁ (?stef co (*) dovranno essere caricate In madalita identica e e Su'tutta la one offerta
S

2ZIENai Funzionale

della qvin§ie ) ;e:ra‘r’::m;.',‘,‘wwo : i
P Lu_ DIrRstt .
< Dol\ ' ?;sa.-‘m'a: 5 ' ’




ALLEGATO E ALLEGATO 2 -8 EMATOLOGIA -

Sede Sede Sede

sett, prestazione HUB | SPOKE | SPOKE

TOTALE

of. "5
0|

DETERMINAZION!

€8.936| 15.624] 16.139

18.812

"IEMOCROMO
‘lcomPLETO .

RETICOLOCIT!

le determinazioni contrassegnate con asterisco (*} dovranno essere caricate in modalita identica e lare su tutta la str

ione offerta

Dipartimento Interaziendale Funzionale
. MEDICINA di LABORATORIO
: della provincia di Pesaro-Urblno
1SHOCIRETTORE
Digartin2rististamaiendals Fnzispgle
MEDICINA dI LABORATORIO
-defle'provincia-dl Pesaro-Urbino
‘\ IL DIRETTORE

R romose o B
N
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ALLEGATO 2 - 4 - TEST OPZIONALI ‘
3 Sede C:dnf'ahmrdﬂﬁi:!ﬁ
sott prostaziona HUB | | o, |20 Gl | ppdeTe Gotarminaston.
CC  |ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE) |
cc  |zNcoqs) !
GC  |RAME (8] ' i
| [ALDOSTERONE [S/U] ) ‘ l
| JANTIGENE POLIPEPTIDIGO TISSUTALE.(TRA) !
| |ENGLASI NEURBNESPECIFICA (NSE) .
1 - |RENINA[P] ) ' i
| ORMONEANTIMULLERIANOS _ -
MRUS ROSOLIA ANTICORP! IgG TEST DI AVIDITA® X
[TOXOPLASMA ANTICORPI IgG TEST D AVIDITA' ‘ _
[VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTIGORFI IgG TEST DI AVIDITA' | '
V  [VIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORF}EBNA 158 | 4 2 | s | ;2 470
Y [VIRUS EPSTEIN:BARR [EBV] ANTIGORP! VCA Ight 734 1 2 [ {m |3 | 10
v |VIRUS EPSTEIN'BARR [E8V] ANTICORPI VCA Igts 285 1 2 | g65 | 312 597
vV  [FREPONEMA PALLIDUM ANTIGORP! SCREEMING [
T  [CALCITONINA R .
T PROCALCITONINA . i w
Iotale




ALLEGATO C

v

1 Sede

Sede

Controllo Iaterno di

“_ALf TS
—
o .

sett. prestazione HUB | SPOKE | ™ detorm. | e84 |- CQ DETEmAION]
COAGULAZIONE __ )

CO  |ANTITROMBINA lll FUNZIONALE® 6.000( 2500 3 | 2 | 365 2190 10690
cO |p-DIMEROG* 52000 3500 3 [ 2 | 3es 2190 10.890
CO  |FIBRINOGENO* B 22600 25000° 3 | 2 [ 36s 2190 27.290
CO  [TEMPO DI PROTROMBINA (PT)* B 120.000| 270000 3 | 2 [ 3es | 2100 149.190
CO  |[TEMPO DI TROMBOPLASTINA PARZIALE (PTT)* - 56.000| - 18.000( 3 | 2 [ 365 2190 76.190
tot |COAGULAZIONE ' 209.800( 53.500 10.950 274.250
COSP [ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC) screening 1.000 1 2 | so |- 100 1.100
' COSP. [ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAG) conferma 1.000( 1| 2 | s0 100 1.100
 COSP |FATTORE vWF ' R 120 1] 2| 190
.| cosp [FATTOREN ‘ © 200 1| 2 | so ~100] 300
COSP |FATTORE v o 150|- 1| 2 | s 100[ " 250
COSP' |FATTORE VI i ‘ 80 1| 2 | s 100 180
COSP [FATTORE VIl 400 1| 2 | s0 100 - 500
COSP |[FATTORE IX 80 1] 2 ( s0° 100 180
COSP |FATTORE X 80 1| 2 | so 100 180
COSP |FATTORE XI 80 1| 27| s0 100 180
. COSP* |FATTORE XII- 80 1| 2 | 50 100|: - 180
COSP |FATTOREXIl 40 1| 2 | 24 48 88
COSP [PLASMINOGENO 100 1| 2| 50 100 200
COSP |PROTEINA C ANTICOAGULANTE FUNZIONALE [P] 850 1| 2 | s | 100 . 950
COSP' |PROTEINA S LIBERA [P] ' 900 1 | 2 | s0 100[ 1.000
COSP |TEST DI RESISTENZA ALLA PROTEINA C ATTIVATA 300| 1| 2 | 50 100 400
tot [COAGULAZIONE I° LIVELLO 5.460| L 158 6,978
 COAGULAZIONE 215.260 53.500 © 12.468 281:228

le determinazieni contrassegnate con asterisco {*) dovranno essere caricate in modalita identica e speculare su tutta [a strumentazione

offerta’

-



ALLEGATO S

Sede Sede : Controllo interno d;'l Qualita___
sett. prestazione HUB | SPOKE s"':m_ de:;rm_ r;:g::f cql DET;:JI';;EZIONI
AREA SIERO
CC |ACIDI BILIARI 200 1 2 100 200 400
CC |ACIDO LATTICO 350 1 2 365 730 1.080
CC |ALANINA AMINOTRANSFERASI (ALT) (GPT) * 130.000] 22.100| 3 4 365 4380 156.480
ccC ALBUMINA [SIUIdU]*' 6.000 7000 2 2 365 1460 8.160
CC JALBUMINA[U]* 11.000 2 2 365 1460 12.460
CC |ALFA AMILASI [S/U]* 17.000 2600 3 4 365 4380 23,980
CC [ALFA AMILAS! ISOENZIMI (Frazione pancreatica) 100 2 2 300 1200 1.300
CC |AMMONIC [P)* 1.200 200 2 4 365 2920 4.320
CC |ASPARTATO AMINOTRANSFERASI (AST) (GOT) [S)* 125.000) 18.000| 3 4 365 4380 147.380
CC |BILIRUBINA TOTALE* 80.00¢) 20.000f 3 4 365 4380 104.380
CC [BILIRUBINA FRAZIONATA* 44.000 3.500] 3 4 365 4380 51.880
CCG [CALCIO TOTALE [S/U/dUJ* 72.000| 11.000 3 4 365 4380 87.380
CC |CLORURO [S/UfdU)* 55.000 3.000] 3 4 365 4380 62.380
CC |[COLESTEROLQ HDL* ' 52.000 3 2 365 2190 54190
CC |COLESTEROLO LDL /S DETERMINATO* 38.000 3 2 ‘365 2190 40.190
CC |COLESTEROLO TOQTALE* 63.000 3 2 365 2190 65.190
CC |COLINESTERASI (PSEUDO-CHE)* 13.000 1.000] 3 4 365 4380 18.380
CC (CREATINCHINASI (CPK o CK)* 38.000 35001 3 4 365 4380 45.880
CC |CREATININA [S/U/dU)* 163.000] 32000 3 4 365 4380 199.380
CC [DIGOXINA* 850 100} 2 2 365 1480 2.410
CC |ETANOLO 200 2000 2 -4 365 2920 3.320
CC |FATTORE REUMATOQIDE 2.300 1 2 300 600 2.900
CC |FERRO[S] 13.000 2 2 300 1200 14,200
CC |FOSFATASI ALCALINA* 32.000 2500 3 4 365 4380 38.880
CC |FOSFORO [S/U/dU)* 16.000 100 2 4 365 2920 19.020
CC [GAMMA GLUTAMIL TRANSPEFTIDASI (gamma GT) [S]* 80.000 5.000] 3 4 365 4380 89.380
CC |GLUCOSIO [S/P/UfdUiLiguor)* 146.000] 22.000] 3 4 365 4380 172.380
CC |LATTATO DEIDROGENASI (LDH) [S]* 6.200 600 3 4 365 4380 . 11.180
CC |LIPASI [S] - 14.500 6.000| 3 4 365 4380 24.880
CC |LITIC [P] 250 1 2 300 600 850
CC |[MAGNESIC TOTALE [S/U/dUXSg)EN* 28.200 15000 3 4 365 4380 34.080
CC |MIOGLOBINA [S]* 500 400 2 2 365 1460 2.360
CC |POTASSIC [S/U/dU]* 126.000] 35.000| 3 4 365 4380 165380
CC |PROTEINA C REATTIVA* 36.000] 16.000f 3 4 365 4380 56.380
CC |PROTEINE [S]" 21.400 2 2 365 1460 22.860
cC PROTE[NE[_UIdU!Liquor]' 2.100 1 2. | 365 730 2.830
CC |SODIO [S/U/dUT* 118.000f 28.000[ 3 4 365 4380 150.380
CC [STREPTOCQOCCO ANTICORPI ANT! ANTISTREPTOLISINA-O [TAS] 2.000 1 2 300 600 2.600
CC |TRANSFERRINA [S] 7.200 1 2 300 600 7.800
CC |TRIGLICERIDI* 61.000 3 2 300 1800 62.800
CC |URATO [S]* 46.000 3 4 365 4380 50.380
CC |UREA [S/P/U/U]* 111.000 9.000| 3 4 | 365 4380 124.380
tot |CHIMICA CLINICA 1.779.5501 244.000 | 122.870 2.146.420




Sede Sede Controllo Interno rji Qualita

|sett, prestazione HUB [SPOKE| ™ | o j::’nlgfj cal DETSSJ.?QEZ.ON:
#1 |ALFA 1 FETOPROTEINA [S] 2.800 1 2 | 300 600} - © 3.400
| JANTI TIREQPERQOSSIDAS! (AbTPO) 3.000 . 1 2 | 300 600 3.600

| |ANTICORPI ANT! TIREOGLOBULINA {AbTg) 3.000 1 2 | 300 600 3.600
"1 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 125 (CA 125) 3.000 1 2 | 300 600 3.600
1 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 15.3 (CA 15.3) 4.000 1 2 | 300 600 ' 4.600
I |ANTIGENE CARBOIDRATICO 19.9 (CA 19.9) 6.000 1 2 | 300 600 6.600

I {ANTIGENE CARCINO EMBRIONARIO (CEA)* 10.000 2 2 | 300 1200 11.200

I |ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO (PSA)* " 20.000 2 2 | 300 1200 ' 21.200

| |ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO FRAZ. LIBERA (PSA-F) 8.000 2 2 | 300 1200 9.200
I |CPEPTIDE 600 1 2 | 300 600 1.200
1 |CALCITONINA 600 1 2 | 300 600 1.200

| |COBALAMINA (VIT B12)(S) 4.000 1 2 | 300 600 4,600

| |CORTICOTROPINA (ACTH) [F] 500 1 2 | 300 600 1.100

I |CORTISOLO [S] 1.100 1 2 | 300 600 1.700

| |CREATIN CHINASI-MB (CKMB DI MASSA) /S 300 1 2 | 365 730 1.030

. | |DEIDROEPIANDROSTERONE SOLFATO (DEA-S) 300 1 2 | 300 600 900
| |ERITROPOIETINA 250 1 2 | 300 600 850
1. |[ESTRADIOLO (E2) [S] 1.200 1 2 | 300 600 1,800
i |FERRITINA [P]* 26.500 2 2 | 300 1200 27.700

| |[FOLATO[S] 3.000 1 2 | 300 600 3.600
| |FOLLITROPINA (FSH) [S] 1.600 1 2 | 300 600 2.200
| |GONADOTROPINA CORIONICA (Subunita beta)* 2.400 700 3 4 | 365 4380 7.480

I JINSULINA [S] 400 1 2 | 300 600 1.000
1 |LUTEOTROPINA {LH) [S] 1.500 1 2 | 300 600 2.100
| [OMOGISTEINA [8] _ 3.000 1 2 | 300 600 3.600

| |ORMONE SOMATOTROPO-{GH) [P] " 200 1 2 | 300 600 800

! |OSTEOCALCINA (BGP) 100 1 2 | 300 600 700

| |PARATORMONE (PTH}) [S] 6.800 1 2 | 300 600} 7.400

I |NT-proBNP*/ BNP* 7.000| 3.600| 3 4 | 365 4380| . 14.980
I' |PROCALCITONINA [S]* 1.800 2 2 | 365 1460 3.260

| |PROGESTERONE [S] 700 1 2 | 300 600 1.300

| [PROLATTINA (PRL)[S] 1.300 1 2 | 300 600 1.900
| [TESTOSTERONE [F] 1.000 1 2 | 300 600 1.600

| [TIREOGLOBULINA (Tg) 750 1 2 | .300 600 1.350

1 [TIREOTROPINA (TSH)* 39.000 2 2| 300 1200 40.200
| |TIROXINA LIBERA (FT4)* 17.600 2 2 | 300 1200 18.800
‘I [TRIODOTIRONINA LIBERA (FT3)* 12.600 2 2 | 300 | 1200 13.800
1 [TROPONINA* - 14.500( 10.500| 3 4 | 365 | -4380 29.380
I [VITAMINA O* 15.000 2 2 | 300 1200 16.200(
tot |IMMUNOMETRIA 7 i 225.400| 14.800 40.530 280.730
T [VIRUS ROSOLIA ANTICORPI IgG 2.000 1 2 | 300 600 2.600
T |VIRUS ROSOLIA ANTICORP! IgM 2.000 1 2 | 300 600 2.600
T |TOXOPLASMA ANTICORFI IgG . 6.100 1 2 | 300 600 6.700
T |TOXOPLASMA ANTICORPI Igh 6.100| - 1 2 | 300 600 6.700
T |VIRUS CITOMEGALGVIRUS ANTIGORPI IgG 3.200 1 2 | 300 600 3.800
T |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgM 3.200 1 2 | 300 600 3.800




Sede Sede Contrallo Tnterno di Gualita
sett, prestazione HUB |SPOKE| ™ [ = S;ZE:? CQl | peremmiaiont
tot [TORC 22.600 a600[ 26.200
~V [VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORPI 300 1 2 300 600 900
V' |VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICCRPI IgM 250 1 2 300 600 850
v |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBcAg* 4.000 2 4 | 365 2920 6.920
V |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBcAg IgM 600 1 2 300 600 1.200
V' |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP! Hbe 850 1 2 300 600 1.450
V |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI| HBsAg* 6.400 2 4 365 2920 9.320
V |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPO HBsAb 7.000 2 4 365 2920 9.920
V' |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTIGENE HBeAg 1.000 1 2 300 600 1.600
V |VIRUS EPATITE C [HCV] ANTICORPI* 3.500 2 4 365 2920 6.420
V |VIRUS HiV 1-2 ANTICORPI E ANTIGENE P24* 3.500 2 4 365 ' 2920 6.420
tot |VIROLOGIA ' 27.400 1 17.600 45.000
AREA SIERO 2.054.950| 258.800 184.600 2.498.350
le determinazioni contrassegnate con asterisco [*) dovranno essere caricate in modalita identica e speculare su tutta |a strumentazione
offerta




ALLEGATO TO.- TEST OPZIONALI

Fede Controllo Interno di Qualita .

sett. ] prestazione HuB strr::m. detorm. "B/::-‘f:znE cal DETg;)J;:IiIONI c:;t:rnr:i:saiiir:ea
CC  |ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE) " 100 1 2 s0 | 100 200 € 4,00
CC |ZINCO[S] 100 | 1 | 2 50 | 100 200 € 3,80
cc  |rRamE s 300 1] 2 50 | 100 400 € 4,00
I |aLbosTERONE [S1U] 350 1] 2 50 | 100 450 € 8,00

| |ANTIGENE POLIPEPTIDICO TISSUTALE (TPA) 150 1 2 50 | 100 250. € 8,00
I [ENOLASI NEURONESPECIFICA (NSE) 400 1 2 50 | 100 500 € 8,00
I |ReNNA[P] 250 1 2 s0 | 100 | , 3s0 € 8,00

I |ORMONEANTIMULLERIANO/S 250 1 2 50 | 100 350 € 8,00
T |TOXOPLASMA ANTICORPI IgG TEST DI AVIDITA 60 1 2 | 100 | 200 | “ - 260 € 4,00
T  |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgG TEST DI AVIDITA' 100. | 1 2 | .100 | 200 * 300 € 4,00
T - [VIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORPI EBNA 280 1 2 | 100 | 200 480 € 4,00
T |VIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORPI VCA di classe IgG & Igh- 2000 | 1 2 | 100 | 200 2.200 € 4,00
T |VIRUS'HERPES SIMPLEX (TIPO 1) ANTICORP! di classe IgG 700 1 2 | 100 | 200 900 € 4,00
T__|VIRUS HERPES SIMPLEX (TIPO 2) ANTICORPI di classe lgG - 700 1 2 | 100 [ 200 300 € 4,00
totale - - 5.740 - 2.000 7.740 € - 39.600,00
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ALLEGATO M° .....Z......../r‘;LL/\ DETE

pEg.. 1 AR,

schema MODULO OFFERTA

Il sottoscritto nella sua qualita di legale rapresentante della ditta
con sede legale in \ vig
C.F/PIva__- . in relazione alla procedura aperta per la procedura aperta per la fornitura in service di un sistema diagnostico

completo per Labdratorio Analisioccorrenti all' A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord dichiara di approvare e di accettare senza riserva alcuna tutte le clausole
¢ condizioni contenute nella documentazione di gara. Premesso quanto sopra il sottoscritto in nome e per.conto della ditta da lui rappresentata si impegna
ad eseguire la fornitura in oggetto alle condizioni ecc iche di seguito indicat
I costi della sicurezza legati all'attivita df impresa, non soggetti a ribasso, sono patiad €
{n.b.= lindicazione dei costi della sicurezza sono previsti a pena di esclusione)

L'oﬁeratore economiceo dovra compilare i fogli “GCOMPLESSIVO™ , "CONSUMABILE" , "NOLEGGIO-AT" ed "OPZIONALI" del presente file

descrizione . importo complessivo offerto, IVA esclusa ALIQUOTA
per la durata di mesi 72 iva : -

CONSUMABILE (*)

CANONE FISSO (incluso tutto quanto previsto dal capitolato speciale (cfr. art, 2
quadro economico - rif. b) (**)

Tale importo dovrd essere compreso fra il 15% ed I 18% dell'importo
complessivo offerto - PENA L'ESCLUSIONE

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO

(IN CIFRE). :

L'importo complessivo offerto non dovra essere
superiore all'importo complessivo a base d'asta, pari
ad € 15.900.000,00 IVA esclusa, PENA L'ESCLUSIONE

(*) Tale importo dovra corrispon'dere alllMPORTO COMPLESSIVO DETERMINAZION! indicato nel fogiio CONSUMABILE del presente file (in caso
di discrepanza verra considerato I'ilmporto piu vantaggioso per I'‘Azienda Ospedaliera) .

(**) L'operatore economico dovra dettagliare gli importi relativi al canone di noleggio ed all'assistenza tecnica per clascuna tecnologia offerta
(Inclusi automazione, pre-analitica e middleware) compilando il foglio NOLEGGIO-AT .

N.B.= L'OPERATORE ECONOMICO CHE HA PROPOSTO | REAGENTI PER PRESTAZION! OPZIONALI E' TENUTO A COMPILARE IL FOGLIO
OPZIONALI : )

SI EVIDENZIA CHE | PREZZI UNITARI INDICATI DA QUESTA AZIENDA, PER SINGOLA DETERMINAZIONE OPZIONALE NELL'ALLEGATO TO, NON
SONO SUPERABILI,

data, firma e timbro dell'operatore economico

- Pagina 1 di 1



NMODULO OFFERTA ECONOMICA - DETERMINAZIONI

- n° determinazioni costo a costo totale annuale
D PRESTAZIONE anno presunte determinazione per prestazione
. . IVA ESCLUSA IVA ESCLUSA
1 2 3 ran ) TG
X 4) )
1 ACIDI BILIARI 400
2 ACIDO LATTICO 1.080
3 ALANINA AM!NOTRANSFERASI (ALT) (GPT) * 156.480 ) )
4 ALBUMINA [S/U/dUT* 8.160
5 ALBUMINA[U]* 12.460
6 ALFA AMILASI [S/U]* 23.980
7 ALFA AMILAS! ISOENZIMI (Frazione pancreatica) 1.300
8 AMMONIQ [P)* 4.320
9 ASPARTATO AMINOTRANSFERASI (AST) (GOT) [S]* 147.380 B
10 |BILIRUBINA TOTALE* - 104.380 )
11 BILIRUBINA FRAZIONATA* 51.880
12 CALCIO TOTALE [S/U/dUJ* ! 87.380
13 CLORURO [S/U/dU* 62.380
14 COLESTEROLO HDL* 54.190
15 COLESTEROLO LDL /S DETERMINATO* 40.190
16 - |[COLESTEROLO TOTALE* 65.190
17 COLINESTERASI (PSEUDO-CHE)* ” 18.380
18 CREATINCHINASI (CPK o CK)* 45.880 )
19 CREATININA [S/U/dU]* 199.380
20 DIGOXINA* 2.410
21 ETANOLO 3.320 .
22 FATTORE REUMATOIDE 2.900|
23 |FERRO[S] 14.200 ‘
24 FOSFATASI ALCALINA* 38.880
- 25 FOSFORO [S/U/dUT* 19.020
26 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASI (gamma GT) [S]* 89.380
27 GLUCOSIO [S/P/U/dU/Liguor]* 172.380(




28 |LATTATO DEIDROGENASI (LDH) [S]* 11.180|
29  |LIPASI[S]* . 24,880/
30 [LITIO[P] 850
31 MAGNESIO TOTALE [S/U/dU/(Sg)Er]* 34.080|
32 |MIOGLOBINA [S]* 2.360
33 |POTASSIO [S/U/dU]* 165.380
34  |PROTEINA C REATTIVA* 56.380|
35 |PROTEINE [S]* 22.860
36 |PROTEINE [U/Du/Liquor]* 2.830
37 [SCDIO [S/U/dU]* 150.380|
38 |STREPTOCOCCO ANTICORP! ANTI ANTISTREPTOLISINA-O [TAS] 2.600
39 ° |TRANSFERRINA[S] 7.800
40  |TRIGLICERIDI* . 62.800
41 URATO [S]" 50.380
42 |UREA[S/P/UMUJ ‘ 124.380]
43 |ALFA 1 FETOPROTEINA [S] ’ 3.400|
44 |ANTI TIREOPEROSSIDASI (AbTPO) 3.600
45__ |ANTICORPI ANTI TIREOGLOBULINA (AbTg) 3.600
46 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 125 (CA 125) 3.600
47__ |ANTIGENE CARBOIDRATICO 15.3 (CA 15.3) 4.600
48 |ANTIGENE CARBOIDRATICO 19.9 (CA 19.9) 6.600
49 |ANTIGENE CARCING EMBRIONARIO (CEA)* 11,200
50 _[ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO (PSA)* 21.200
51 |ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO FRAZ. LIBERA (PSA-F)* 9.200
52 -|C PEPTIDE : 1.200|,
53  |CALCITONINA ' 1.200
54  |COBALAMINA (VIT B12)[S] 4,600/
55 |CORTICOTROPINA (ACTH) [P] 1.100]
56 |CORTISOLO[S] 1,700
57__ |GREATIN CHINASI-MB (CKMB DI MASSA) /S 1.030
58  |DEIDROEPIANDROSTERONE SOLFATO (DEA-S) 900
59  |ERITROPOIETINA 850
60 |ESTRADIOLO (E2) [5] 1.800




61 |FERRITINA [P]* 27.700
62  [FOLATO[S] 3.600
63 |FOLLITROPINA (FSH) [S] 2.200[
64 |GONADOTROPINA CORIONICA (Subunita beta)* 7.480
65  |INSULINA[S] 1.000|
66 |LUTEOTROPINA (LH) [S] 2.100/
67 |OMOCISTEINA [S] 3.600
68 |ORMONE SOMATOTROPO (GH) [F] 800
69~ |OSTEOCALCINA (BGP) 700|
70 |PARATORMONE (PTH)[S] 7.400
71 [NT-proBNP*/ BNP* 14,980
72 |PROCALCITONINA [S]* 3.260
73 |PROGESTERONE [S] 1.300
74 |PROLATTINA (PRL) [S] *1.800]
75 |TESTOSTERONE [P] 1.600|
76 |TIREOGLOBULINA (Tg) 1.350
77 |TIREOTROPINA (TSH)* 40.200
78 |TIROXINA LIBERA (FT4)* 18.800
79 |TRIODOTIRONINA LIBERA (FT3)* 13.800
80  |TROPONINA* 29.380
81  |VITAMINA D* ] 16.200
82 |VIRUS ROSOLIA ANTICORPI IgG 2.600
83  |VIRUS ROSOLIA ANTICORPI IgM 2.600
84 |TOXOPLASMA ANTICORPI IgG 6.700
85 | TOXOPLASMA ANTICORP! IgM 6.700
86 |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI I9G 3.800
87 |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgM 3.800
88 |VIRUS EPATITE A [HAV] ANTICORP! 900
89 _ |VIRUS EPATITE A[HAV] ANTICORPI IgM 850
90 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBcAg* 6.920
91 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI HBcAg IgM 1.200
92 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORPI Hbe 1.450
93 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP| HBsAg* 9.320




94 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTICORP! HBsAb 9.920
95 |VIRUS EPATITE B [HBV] ANTIGENE HBeAg 1.600
96 |VIRUS EPATITE C [HCV] ANTICORPI* | 6.420
-97 _ |VIRUS HIV i-2 ANTICORP! E ANTIGENE P24* *6.420]
98 |ANTITROMBINA Il FUNZIONALE* 10.690
99  |D-DIMERO* 10.890
100 |FIBRINOGENO* 27.290
101 |TEMPO DI PROTROMBINA (PT)* 149.190
102 |TEMPO D! TROMBOPLASTINA PARZIALE (PTT)* 76.190
103 |ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC) screening " 1.100
104 |ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC) conferma 1.100
105 |FATTORE vWF 160
106 |FATTOREIl 300
107 [FATTOREV 250
108 |FATTORE Vil 180
109 |FATTORE VIIl i 500 B
110 |FATTORE IX 180
111 |FATTORE X 180 .
112 |FATTORE X! 180
113 [FATTOREXII 180
114 |FATTORE XIlI- 140
115 [PLASMINOGENO ] R 200
116 |[PROTEINA C ANTICOAGULANTE FUNZIONALE [P] 950
117 |PROTEINA S LIBERA [P] 1.000
118 |TEST DI RESISTENZA ALLA PROTEINA C ATTIVATA 400
119 |EMOCROMO COMPLETO 255.375
120 |RETICOLOCIT! 7.190

TOTALE ANNUO DETERMINAZIONI

IMPORTO COMPLESSIVO DETERMINAZIONI (72 MESI)




MODULO OFFERTA ECONOMICA - NOLEGGIO-AT ' .

Sirichiede la compilazione per ogni tecnologia offerta, inclusc automazione, pre-analitica, Middleware

=}

. . . H H * H )
Descrizione ata  Eabbricante Modello i Coc_ixce Canone Noleggio Quote_: assistenza
fornitore annuale tecnica annuale

OV BA|wIN|—

-
o

. "Il Canone di Noleggio si intende comprensivo di strumentazione accessoria, aggiornamenti, interfacciamento LIS




MODULO OFFERTA ECONOMICA - OPZIONALI

n° dt.ateiminazioni costo massimo a cos-to 2 costo tota,lerarmua‘lej ‘
ID [PRESTAZIONE anno presunte | determinazione determinazione per prestazione
: IVA ESCLUSA IVA ESCLUSA
1 2 3 4 5 [
L i R (3x 5
1 |ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE) 200 € 4,00
2 |ZINCO [8) 200 € 3,80 )
3 |RAME [S] 400 € 4,00
4 |ALDOSTERONE [S/U] 450 € 8,00
- 5 |ANTIGENE POLIPEPTIDICO TISSUTALE (TPA) 250 € 8,00
6 |ENOLASI NEURONESPECIFICA (NSE) 500 € 8,00
7 |RENINA[P] ~ 350 € 8,00
8 |ORMONEANTIMULLERIANO/S 350 l€. 8,00
9 |TOXOPLASMA ANTICORP! IgG TEST DI AVIDITA' , . 260 € 4,00
10 |VIRUS CITOMEGALOVIRUS ANTICORPI IgG TEST DI AVIDITA' 300 € 4,00
11 |VIRUS EPSTEIN BARR [EBV] ANTICORPI EBNA 480 € 4,00
12 ?;II\F;US EP‘STEIN BARR [EBV] ANTICORPI VCA di c1a§se IgG e 2200 c 400
13 [VIRUS HERPES SIMPLEX (TIPO 1) ANTICORPI di classe IgG 200 € 4,00
14 |VIRUS HERPES SIMPLEX (TIPO 2j ANTICORPI di classe IgG ‘900 € 4,00
. TOTALE ANNO DETERMINAZIONI 7.740

[IMPORTO COMPLESSIVO DETERMINAZIONI (72 MESI)




@ ) Numero 256/AORMNDGEN

REGIONE MARCHE Data 31/03/2017

DETERMINA N. 256/AORMNDGEN DEL 31/03/2017

determina n. 119/DG del 17/02/2017 di indizione della procedura aperta per
I'affidamento della fornitura in service di un sistema diagnostico completo per
Laboratorio Analisi. Modifica/integrazione documenti di gara.

PUBBLICAZIONE:
dal 31/03/2017 al 14/04/2017
ESECUTIVITA":
- La Determina ¢ stata dichiarata immediatamente esecutiva il 31/03/2017
- La Determina & esecutiva il (dopo i 10° giorno della pubblicazione)

Determina pubklicata sulla Extranet Sl NO []

Certificato di pubblicazione

Si attesta che del presente atto & stata disposta la pubblicazione allAlbo Pretorio in data odierna,
per quindici giorni consecutivi.
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