
Tabella Criteri di Minima Specifici - Lotto 1
Di seguito le caratteristiche di minima che devono possedere gli analizzatori interessati dalla presente procedura: 

RISPONDENZA DEL CRITERIO EQUIVALENZA (ove richiesto dall'OO.EE.)
RISPONDENZA SI / NO 

(in caso di mancata 
rispondenza indicare 

equivalenza) Rif. Nome Documento Rif. Pagina Rif. Nome Documento Rif. Pagina
Possibilità di lavorare con campioni di diverse matrici per gli analiti richiesti;
Garanzia di back up strumentale in ogni presidio per tutti gli analiti richiesti;
Analizzatori in grado di lavorare in completa automazione ed informaticamente connessi al 
middleware;
Garanzia che i sistemi proposti siano adeguatamente dimensionati in relazione al carico di 
lavoro e alla logistica di ogni sede;
Modalità di riconoscimento positivo del campione mediante lettura del codice a barre;
Presenza di sensori di livello e segnalazione di incorretta aspirazione dei campioni;
Disponibilità della funzione di rerun automatico per risultati fuori range;
Disponibilità della funzione di riconoscimento positivo del reagente mediante lettura del 
codice a barre o chip RFID. Il riconoscimento per posizione fissa nel rotore è consentito per 
metodiche di parte terza;
Possibilità di carico campioni fronte macchina per gli analizzatori anche se connessi all’
automazione integrata (ove proposta) sia in caso di automazione funzionante, sia in caso di 
guasto o fermo del sistema di automazione;
Garanzia di minimizzazione del carryover tramite adeguati sistemi;
Disponibilità di monitoraggio automatico del numero di test residui;
Esecuzione dei test in fotometria, immunoturbidimetria e potenziometria (ISE: Na, K, CI);
Produttività analitica complessiva della soluzione offerta non inferiore a 4000 test/ora 
fotometrici escluso ISE (Na, K, CI) per i presidi di Perugia e Terni, 1600 test/ora fotometrici 
escluso ISE (Na, K, CI) per i presidi di Foligno, Spoleto, Orvieto, Città di Castello, 
Gubbio/Gualdo;
Possibilità di caricare metodiche di terza parte;
Funzionalità di rerun automatico per risultati fuori range con possibilità di pre/post-diluizione 
dei campioni secondo parametri configurabili;
Misura fotometrica degli indici di interferenza (emolisi, ittero, torbidità) trasferibili al 
middleware per commenti in fase di validazione;
Requisiti di minima relativi agli analizzatori di immunometria per tutti i presidi, In relazione all’offerta strumentale dovranno essere previsti due o più analizzatori nuovi di fabbrica e di ultima generazione, dedicati all’
immunometria che siano compatibili con le caratteristiche di minima elencate in seguito - Caratteristiche di minima reagenti e controlli di qualità per tutti i presidi.
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Possibilità di lavorare con campioni di diverse matrici per gli analiti richiesti;
Garanzia di back up strumentale in ogni presidio per tutti gli analiti richiesti;
Analizzatori in grado di lavorare in completa automazione ed informaticamente connessi al 
middleware;
Garanzia che i sistemi proposti siano adeguatamente dimensionati in relazione al carico di 
lavoro e alla logistica di ogni sede;



Modalità di riconoscimento positivo del campione mediante lettura del codice a barre;
Presenza di sensori di livello e segnalazione di incorretta aspirazione dei campioni;
Indicazione dei risultati fuori range per consentire l’esecuzione di rerun;
Disponibilità della funzione di riconoscimento positivo del reagente mediante lettura del 
codice a barre o chip RFID;
Possibilità di carico campioni fronte macchina per gli analizzatori connessi all’automazione 
integrata (ove proposta) sia in caso di automazione funzionante, sia in caso di guasto o 
fermo del sistema di automazione;
Garanzia di minimizzazione del carryover tramite adeguati sistemi;
Disponibilità di monitoraggio automatico del numero di test residui;
Capacità di eseguire i test con una o più delle seguenti tecnologie: chemiluminescenza, 
elettrochemiluminescenza, fluorescenza o metodiche equivalenti;
Produttività analitica complessiva della soluzione offerta non inferiore a 700 test/ora per i 
presidi di Perugia e Terni, 400 test/ora per i presidi di Foligno, Spoleto, Orvieto, Città di 
Castello, Gubbio/Gualdo;
Caratteristiche di minima reagenti e controlli di qualità per tutti i presidi.
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Metodi e reattivi standardizzati secondo le raccomandazioni delle principali società 
scientifiche e/o organismi internazionali per il 100% delle tipologie di prestazione obbligatorie;
Fornitura obbligatoria di tutti i reagenti, calibratori, controlli e tutti i relativi consumabili e 
quant’altro necessario all’esecuzione delle prestazioni obbligatorie della Tabella 1 
(“TABELLA FABBISOGNI - Lotto 1 - AREA SIERO.pdf”)
Il sistema middleware offerto deve essere unico in ciascun presidio per consentire una gestione centralizzata della preanalitica, della automazione e di tutta la strumentazione offerta e per la validazione dei dati analitici. Si 
richiede di allegare lo schema funzionale di interfacciamento. Il sistema middleware dovrà inoltre possedere i seguenti requisiti di minima:
Caratteristiche di minima del Middleware per tutti i presidi.
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Capacità di garantire una tracciabilità dei campioni dando evidenza dei principali passaggi 
lavorativi del laboratorio;
Integrazione bidirezionale con il LIS del laboratorio;
Funzionalità per gestire regole sui risultati, anche alfanumerici, per l’autovalidazione, per i 
rerun automatici e di work flow;
Fornitura di postazioni informatiche in numero congruo alle esigenze di ciascun laboratorio;
Gestione del controllo di qualità interno con le regole di Westgard;
Trasmissione al “Software gestionale dei C.Q.I.” dei dati relativi i CQI sia interni che di terza 
parte;
Funzionalità di archiviazione con capacità di applicare il delta check ed effettuare statistiche 
di produzione;
Funzionalità di misura dei TAT con evidenze puntuali in riferimento allo stato di avanzamento 
dell’esecuzione dei singoli campioni;
Disponibilità di un sistema esperto di verifica e validazione automatica del dato analitico che 
lavori tramite regole completamente configurabili;



Gestione remota degli strumenti forniti centralizzando le principali funzionalità disponibili all’
operatore indipendentemente dalla sede in cui lo strumento è fisicamente installato.
Possibilità di recuperare dal sistema informatico in uso i dati storici dei pazienti, nell’ottica di 
garantire una corretta valutazione di plausibilità clinica dei dati. Dare evidenza delle soluzioni 
tecniche che si intende adottare;
Disponibilità di un’architettura ad elevata affidabilità costruita con componenti ridondanti, nell’
ottica di garantire la continuità lavorativa, il backup dei dati e il ripristino della completa 
funzionalità in caso di guasto;
Possibilità di effettuare statistiche o report di diversa natura con possibilità di stampa o 
esportazione ove necessario.
In relazione all’offerta della Automazione integrata dovrà essere prevista una automazione nuova di fabbrica e di ultima generazione che sia compatibile con le caratteristiche di minima elencate di seguito:
Caratteristiche di minima Automazione integrata per i presidi di Perugia, Terni.
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Gestione dei campioni in Automazione tramite singola provetta primaria consolidata lungo 
tutto il sistema di trasporto o sistema equivalente di trasporto che prima di entrare negli 
analizzatori utilizzi un sistema a rack; l’operatore economico potrà altresì proporre soluzioni 
equivalenti che saranno valutate dalla commissione di gara;
Completa connessione per l'automazione integrale delle fasi di Check-in;
Riconoscimento errori, centrifugazione con almeno n. 2 centrifughe integrate 
nell'automazione;
Stappatura selettiva dei campioni;
Sorting di uscita campioni selettivo sui relativi Racks; il requisito è assolto anche tramite  
strumenti di preanalitica stand-alone e/o con vassoi dedicati per le varie arie di distribuzione; 
l’operatore economico potrà altresì proporre soluzioni equivalenti che saranno valutate dalla 
commissione di gara;
Ritappatura / Sigillatura selettiva dei campioni;
Stoccaggio refrigerato (secondo le linee guida internazionali) in grado di conservare e 
mappare complessivamente almeno 6000 provette;
Disponibilità di connessioni bidirezionali elettromeccaniche ed informatiche agli analizzatori di 
chimica clinica ed immunometria;
Presenza di un unico punto di caricamento delle provette in uso in laboratorio (per esempio 
sangue intero, plasma, siero e urine);
Garanzia di accesso dei campioni già centrifugati e stappati;
Gestione contemporanea in tutte le fasi di automazione integrata di tutte le matrici biologiche 
afferenti al laboratorio in provette da 13-16 mm di diametro e 75-100 mm d'altezza;
Gestione automatizzata di reflex test, rerun e test aggiunti o programmati su provette 
archiviate in completa automazione, senza alcun intervento manuale da parte dell’operatore;
Area di caricamento provette in grado di alloggiare contemporaneamente almeno 300 
provette a caricamento in continuo;
Smaltimento automatico delle provette stoccate, in base a regole e scadenze programmabili;
Presenza di un idoneo numero di centrifughe a temperatura controllata connesse che 
permetta in caso di guasto l'immediato e reale backup reciproco dei profili di centrifugazione 
proposti senza la necessità di utilizzare hardware specifici quali bascule, rotori e/o adattatori).



In relazione all’offerta strumentale dovranno essere previste due preanalitiche nuove di fabbrica e di ultima generazione per i presidi di Perugia e Terni, una per i presidi di Foligno, Spoleto, Orvieto, Città di Castello, 
Gubbio/Gualdo che siano compatibili con le caratteristiche di minima elencate di seguito.
Caratteristiche di minima del Sistema di Preanalitica  per tutti i presidi.
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Sistema di ultima generazione, di tipo front-end, autonomo ed indipendente da qualsiasi 
connessione ai sistemi analitici proposti;
Sistemi collegati informaticamente al middleware, con funzioni di:
carico rack provette;
check-in delle provette tramite lettura del codice a barre; 
riconoscimento errori; 
riconoscimento colore tappo; 
verifica della congruità tra la tipologia della provetta (colore tappo) e analisi programmate 
(matrice del campione); 
aliquotazione selettiva provette; 
stappatura selettiva provette e tappatura/sigillatura selettiva provette;
Sistemi che permettono la gestione contemporanea di tutte le matrici biologiche afferenti al 
laboratorio in provette da 13-16 mm di diametro e 75-100 mm d'altezza
Produttività di almeno n° 800 provette/ora per le funzionalità di Check-in, stappatura e sorting 
delle provette.
Sistemi con capacità aliquotazione di almeno n°200 provette/ora assumendo un rapporto di 
n.1 Aliquota per ogni Provetta Primaria;
Almeno 2 centrifughe refrigerate per tutti i presidi.
Viene richiesto per tutti i sistemi analitici offerti il servizio di assistenza tecnica on-site in modalità “full risk” comprensivo di tutte le visite di manutenzione preventiva (programmata) e correttiva (su chiamata) considerate 
necessarie per garantire e mantenere l’affidabilità di tutte le apparecchiature presentate in offerta. Nel servizio devono inoltre essere comprese le parti di ricambio ed il materiale usurabile. 
Dovranno essere offerti:

RISPONDENZA DEL CRITERIO EQUIVALENZA (ove richiesto dall'OO.EE.)
RISPONDENZA SI / NO 

(in caso di mancata 
rispondenza indicare 

equivalenza) Rif. Nome Documento Rif. Pagina Rif. Nome Documento Rif. Pagina
Il Servizio di manutenzione preventiva, per tutte le apparecchiature proposte, deve eseguire 
secondo le periodicità previste dal fabbricante e descritte nei manuali di servizio delle 
apparecchiature, tutte le procedure di manutenzione preventiva programmata, tarature, 
calibrazioni e verifiche funzionali. È richiesta una descrizione sintetica delle procedure di 
manutenzione preventiva giornaliera e settimanale. Le attività preventive dovranno essere 
eseguite nei tempi e nei modi dichiarati dalla ditta costruttrice concordandone le tempistiche 
con i servizi utilizzatori presso il Laboratorio in cui sono poste le tecnologie;
Il Servizio di manutenzione correttiva, comprensivo di un numero illimitato di interventi, per 
tutte le apparecchiature proposte incluso il middleware, orientato alla risoluzione di guasti, 
malfunzionamenti e corretto ripristino della funzionalità. Il servizio di manutenzione correttiva 
dovrà essere erogato con intervento in sede durante giorni lavorativi e prefestivi con le 
seguenti tempistiche:
Entro 8 ore lavorative dalla chiamata in caso di guasto bloccante.
Entro 24 ore lavorative dalla chiamata in caso di guasto non bloccante.

La disponibilità di un servizio hotline tecnico e applicativo;



I corsi di formazione adeguati a più utilizzatori e per tutte le apparecchiature proposte, presso 
le sedi di installazione o presso training center, secondo il programma di formazione previsto 
dall’aggiudicatario. Il programma di formazione dovrà essere discusso e approvato dai singoli 
responsabili dei laboratori.


