

Allegato 1

SCHEDA DI PRESENTAZIONE OFFERTA TECNICA

Procedura aperta per fornitura IN SERVICE DI N. 2  ANALIZZATORI EMATOLOGICI PER L’ESECUZIONE DI TEST PER IL LABORATORIO ANALISI
 della Fondazione “Istituto San Raffaele – G.Giglio di Cefalù”

DITTA:__________________________     

NOME SISTEMA OFFERTO _____________________________

PRODUTTORE__________________________

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

CARATTERISTICHE TECNICHE
	Caratteristiche MINIME per la valutazione di conformità  del sistema
	OFFERTA DELLA DITTA (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel Capitolato Tecnico)

	1) Strumento nuovo e di ultima generazione con gruppo di continuità , banco da lavoro, pc gestionale, monitor LCD e stampante laser.
	

	2) Cadenza analitica non inferiore a 100 campioni ora reali per CBC + DIFF.
	

	3) Campionatore automatico da provetta chiusa di almeno 100 posti contemporaneamente e relativo alloggio di un pari numero di campioni analizzati con volume di campionamento non superiore a 200 µL.
	

	4) Lettore di codice a barre integrato con possibilità di identificare etichette fino a 12 caratteri.
	

	5) Analisi manuale dei campioni da provetta chiusa.
	

	6) Determinazione e refertazione di almeno 30 parametri comprensivi di formula leucocitaria a 5 popolazioni , di conteggio NRBC su tutti i campioni e dei Reticolociti.
	

	6) Funzione urgenze (Stat) senza alterare lo svolgimento della routine. 
	

	7) Determinazione Hb con metodica priva di cianuro. 
	

	8) Archivio dei risultati di almeno 10.000 campioni analizzati completi di tutte le distribuzioni grafiche, gestione in operatività multitasking.
	

	9) Programma QCI  con carte di controllo per la gestione statistica dei dati su 3 livelli da eseguire ogni giorno.
	

	10) Interfacciamento bidirezionale con host computer in dotazione al laboratorio in modalità “query host”. 
	

	11) Procedura start up , shut down giornaliera e periodica automatica.
	

	12) Conteggio RBC e Plt con sistema di rilevazione ottico o resistivo. 
	

	13) Calibrazione con programma automatico.
	

	14) Sistema controllo livelli reagenti e scarico con segnalatore di allarmi.
	

	15) Certificazione dello strumento e dei reagenti CE e IVD.
	

	16) Reagenti dei contaglobuli classificati come non tossici e non nocivi.
	


	Caratteristiche per la valutazione con attribuzione dei punteggi di cui all’art. 7 del Capitolato tecnico di gara
	OFFERTA DELLA DITTA (in linea o in miglioramento rispetto a quanto richiesto nel Capitolato Tecnico)

	1) Analisi WBC e formula leucocitaria in citochimica enzimatica con Perossidasi più canale Baso per conteggio basofili e secondo conteggio WBC (2 canali).
	

	2) Determinazione degli Eritroblasti in % e valore assoluto, effettuato in uno specifico canale analitico dedicato, con produzione di specifico citogramma di distribuzione .
	

	3) Correzione automatica del conteggio leucocitario in presenza di NRBC, indipendentemente del profilo richiesto (CBC, CBC/DIFF, CBC/RET, CBC/DIFF/RET ).
	

	4) Conteggio granulociti immaturi (IG) refertabili in % e valore assoluto.
	

	5) RBC e PLT determinati con lettura ottica e focalizzazione idrodinamica e/o mediante principio resistivo con focalizzazione idrodinamica e con metodo ottico in fluorescenza.
	

	6) Doppia lettura della concentrazione della emoglobina ( misurata e calcolata ) che consenta di rilevare la presenza nel campione di sostanze interferenti.
	

	7) Determinazione della percentuale di globuli rossi ipocromici, ipo e macrocitici.
	

	8) Analisi bidimensionale delle Piastrine con relativi indici derivati indipendentemente dai profili con presenza di RET.
	

	9) Parametro CHr  (contenuto emoglobinico reticolocitario) e/o equivalente approvato  da FDA.
	

	10) Determinazione Parametro HPC (Quantitative hematopoietic progenitor cell count )
	

	11) Parametro volume reticolocitario medio (MCVr).
	

	12) Analisi di liquidi biologici diversi dal sangue con programma dedicato approvato da FDA.
	

	13) Analisi WBC e formula leucocitaria effettuata mediante citometria a flusso in fluorescenza con laser a semiconduttore e/o mediante tecnologia in impedenza  ed assorbanza, citochimica con sudan nero  ( 2 canali ).
	

	14) Analisi WBC e formula leucocitaria effettuata, con unico canale analitico, mediante tecnologia VCS ( volume, conduttività, scatter ), supportata da analisi CPD ( Cell Population Data ) e/o mediante tecnologia MAPPS ( Multi Angle Polarized Scatter Separation ).
	

	15) Ripetizione completamente automatica dei campioni patologici sulla base di Flag/allarmi senza l’intervento dell’operatore.
	

	16) Utilizzo di un numero ridotto di reagenti e detergenti ( specificare il numero di prodotti richiesti ).
	

	17) Possibilità di collegamento fisico tra analizzatori in modo di costituire un’isola ematologica ad elevata automazione.
	


CONDIZIONI MINIME DI FORNITURA ED ASSISTENZA TECNICA
	Descrizione requisiti minimi richiesti
	OFFERTA DELLA DITTA (in linea o in miglioramento rispetto ai requisiti minimi richiesti nel Capitolato Tecnico)

	1) Per tutta la durata della fornitura la ditta dovrà garantire:

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

b. Si considerano comprese nel contratto di noleggio tutte le parti di ricambio senza esclusione alcuna

c. Si considerano comprese nella garanzia e a carico della ditta fornitrice la sostituzione di tutti gli eventuali consumabili legati alla manutenzione delle apparecchiature (es.: filtri, cartucce, kit di sostituzione periodica, ecc.).
	

	2) Garantire, senza alcun ulteriore aggravio di spesa, l’aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche migliorative hardware e software che dovessero avvenire successivamente al collaudo;
	

	3) Almeno n° 3 giorni di training, sul corretto e sicuro utilizzo della strumentazione offerta, al personale utilizzatore e al personale tecnico del Servizio di Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le esigenze della Fondazione
	

	4) Tempo di intervento max non superiore alle 8 ore lavorative (24 h solari) dalla segnalazione del guasto e/o malfunzionamento.
	

	5) Almeno n. 1 verifica di sicurezza elettrica biennale secondo le normative vigenti (vedi CEI 66.5);
	

	6) Almeno n. 2 manutenzioni preventive/anno e comunque tutte quelle previste dal costruttore;
	

	7) Almeno n. 2 controlli funzionali/controlli di qualità e comunque tutti quelli previsti dal costruttore (specificare il numero di controlli funzionali/controlli di qualità annui previsti dal costruttore);
	

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


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