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SISTEMA ANALITICO IN CHEMILUMINESCENZA O SIMILARI (NO MICROPIASTRA) PER LA DIAGNOSI DI PARAMETRI IMMUNOMETRICI VARI  E RELATIVI REAGENTI
Oggetto della Fornitura:
Sistema analitico in Chemiluminescenza o similari (no Micropiastra) per la diagnosi di parametri Immunometrici vari, costituito da: 

· Analizzatore Immunometrico in CLIA O SIMILARI (no micropiastra), completamente automatico,  per ridurre le attività manuali dell’operatore con conseguente riduzione dei rischi biologici e riduzione del TAT per l’esecuzione dei test presenti nella Tabella “Specifiche test”.
· Reagenti, calibratori, controlli e materiale di consumo occorrente.
La Ditta dovrà garantire la completa tracciabilità del dato analitico e dei controlli interni di qualità ed il monitoraggio di tutte le fasi di lavorazione.

La fornitura dovrà comprendere il collegamento al LIS del Laboratorio, tutto il materiale di consumo, inclusi PC con monitor 19 pollici e stampante, cartucce, fogli A4 e tutto quanto si renda necessario per il miglior funzionamento del sistema.

2. Requisiti Minimi:
	1
	Strumentazione automatica, conforme alle normative vigenti, corredata di gruppo di continuità e di tutti gli accessori compresi calibratori, controlli, consumabili e tutto quanto necessario al suo buon funzionamento; 

	2
	Analizzatore multiparametrico con accesso random o batch

	3
	Esecuzione dei test in formato monotest (no piastre ELISA)

	4
	Curve di calibrazione memorizzate  e stabili per almeno 30 giorni

	5
	Possibilità di eseguire almeno l’80% della tipologia test  indicati in tabella “specifiche test”

	6
	Kit in formato < =36 test

	7
	Identificazione reagenti e campioni tramite barcode

	8
	Software operativo in italiano;

	9
	Interfacciamento bidirezionale con il LIS del laboratorio a carico della Ditta offerente;

	10
	Memorizzazione e archiviazione dei risultati;

	11
	Assistenza tecnica Full Risk;

	12
	Assistenza tecnica /o specialistica in situ entro 8 ore lavorative dalla chiamata;

	13
	Formazione a tutti gli operatori del settore con rilascio di attestazione.


3. TABELLA Specifiche test

	Test
	Quantità annue

	CMV IgM
	100

	CMV IgG
	100

	CMV IgG Avidity
	100

	Toxo IgG
	100

	Toxo IgM
	100

	Toxo IgG Avidity
	100

	Toxo IgA
	200

	Rubeo IgG
	50

	Rubeo IgM
	50

	Rubeo IgG Avidity
	100

	Morbillo IgG
	250

	Morbillo IgM
	250

	Parotite IgG
	250

	Parotite IgM
	250

	Pertosse IgG
	50

	Pertosse IgA
	50

	Parvovirus B19 IgG
	50

	Parvovirus B19 IgM 
	50

	Varicella IgG
	100

	Varicella IgM
	100

	Tetano IgG
	30

	Chlamidia Pneumoniae IgG
	200

	Chlamidia Pneumoniae IgM
	50

	Chlamidia Pneumoniae IgA
	200

	Chlamidia Trachomatis IgG
	100

	Chlamidia Trachomatis IgA
	100

	Calprotectina con device
	400

	Helicobacter Pylori antigene
	100

	Antirecettori del TSH- TRAB
	200

	Adenovirus IgA
	50

	Influenza A IgG
	50

	Influenza A IgA
	50

	Influenza B IgG
	50

	Influenza B IgA
	50

	Galattomannano
	100


	 
	CRITERIO QUALITATIVO
	PUNTEGGIO MAX
	FORMULA
CALCOLO
PUNTEGGIO

	1
	Possibilità di esecuzione di più parametri contemporaneamente: INDICARE N.
	10
	A

	2
	 Identificazione reagenti e campioni mediante bar code INTEGRATO NELLA STRUMENTAZIONE OFFERTA:                          solo reagenti o solo campioni: 3 p                                                                       reagenti e campioni: 6 p
	6
	D

	3
	Durata della stabilità delle curve di calibrazione >30 gg: SPECIFICARE DURATA PER SINGOLO TEST OFFERTO
	6
	E

	4
	Durata della stabilità dei reagenti dal momento dell’apertura kit: SPECIFICARE DURATA PER SINGOLO TEST OFFERTO
	5
	E

	5
	Segnalazione automatica dei campioni al di fuori del range di linearità, sensibilità e riferimento: dichiarare n. parametri OFFERTI su cui è presente la segnalazione
	5
	A

	6
	Formato dei Kit con test inferiore a 36: dichiare n. test/kit per parametro offerto
	8
	A

	7
	Caratteristiche delle metodologie utilizzate per la determinazione dei parametri OFFERTI, richiesti nel capitolato.
	8
	E

	8
	Presenza di calibratori, controlli e test in unico confezionamento:                                                     solo calibratori o solo controlli 3p                     calibratori e controlli 6 p
	6
	D

	9
	Completezza del pannello test offerto: n.tipologia  test offerti
	10
	A

	10
	Formazione del personale 
	3
	B

	11
	Assistenza tecnica e specialistica: DESCRIVERE SINTETICAMENTE
	3
	E

	 
	TOTALE PUNTEGGIO QUALITATIVO
	70
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