PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE
UMBRIA

Allegato n. XX_- Schema di offerta tecnica e ionario criteri
1l sottoscrito natoa i , domiciliato per Ia carica presso la sede legale sotto indicata, nella quaita di & legale della , con sede Via
Codice fiscale n.  pariia VAN (in caso di R.T.l. o Consorzi non ancora costitit in promessa di R.T.I., Consorzio o Reti di imprese) indicare forma giuridica del gruppo] con e Imprese,
~allinterno del quale a verra nominata Impresa capogruppo), di seguito denominata Impres:
presenta la seguente Offerta Tecnica;
dichiara che I'Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire Iesecuzione delle prestazion richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisili fichiesti, al Capiolato Tecnico ed alla normativa vigente;
dichiara le caratteristiche di seguito riportate
OTTO 1 - Criteri minimi
(Indicare: (Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)
Sistema per la di tessutl biologici
1__|Processatore automatico a circuito chiuso con camera di in acciaio inox. oS oNo
2 |Processazione con almeno 5 It i reagente, per lutl gi step. osi oNo
3 [Capacitadi di aimeno 300 al giomo oSi oNo
4| Strumento con schermo touch-screen a colori resistente ai solventi osi oNo
5 |Interfaccia utente e sistema di gestione dei reagenti con software in itaiano. osi oNo
6 |Sistema automatico di carico e scarico dei reagenti con possibilia di carico e scarico manuale. osi oNo
7__|Filtro di carbone attivo. oSi oNo
8 |Strumento dotato di autopulizia dalla paraffina osi oNo
9 |Possbilta di eseguire un programma rapido di biopsie. osi oNo
10| Sistema di gestione automatica dei reagenti, per garantire Iuliizzo corretto degl stessi oSi oNo
Programmazione protocoll con impostazione dellora di fine processo a prescindere dallora di inizio con
11 |opzione di vuotolpressione (PIV: P, V. ambiente). o8I oNo
12_|Strumento da terra movibile con ruote. oSi oNo
13| Strumento con sistema di messa in sicurezza dei campioni in caso di arresto. osi oNo
14__|Presenza di batteria “tampone” per la gestione della mancanza dellalimentazione elettrica. osi oNo
o 15 |UPS in dotazione con adeguata (in base alle specifiche ella strumentazione, individuabil nel manuale s N
d'uso) manutenzione periodica delle batterie ost ohNo
= 16| Possibilita di programmare protocolli multpl. osi oNo
a 17 Lo stumento dows essere corredato da T2 rack pr bocassetle oS oo
Z della bi tte por campioni istologici
o 18 |Possibilita di di almeno 450 cassette e presenza di almeno 5 caricator osi oNo
o 19| Possibilita di sceta del caricatore di stampa (per stampare su cassette con colori different) osi oNo
20 |Possibilta di stampa singola e sequenziale. oSi oNo
E 21 |Possiilita di stampa con cassette a 35° e 45° oSi oNo
w 22 |Possibilta di stampare numer, lettere, codici a barre, disegni, loghi, QRcode, ecc. osi oNo
| 3 [Stampa indelebile o resistente ai reagenti utilizzati nella routine di o s N
< identificabile/leggibile dai sistemi in uso in tutte le fasi del processo dal campionamento allarchiviazione oSt o No
[v'4 4 |Interfacciamento della stampante, al momento della foritura, con i software gestionale in uso nei repart di s N
w Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico dellaggiudicatario oSt ohe
E Sistema per inclusione istologica di tessuti biologici
s 5 |Sistema modulare composto da unita separate: unita dispensatrice conlente di ingrandimento e sorgente s N
luminosa LED + unita raffreddante. o8 ohe
'E 27 digitale per ela della temperatura di esercizio. osi oNo
- 28 |Piastra calda con temperatura regolabile da +50 a +75 °C. osi oNo
E 29| Piastra fredda con temperatura minima < -5 °C. osi oNo
w 30 |Capacita del serbatoio di almeno 4 r di paraffina liquida. osi oNo
= 41 |Portapinzette con temperatura di +75 °C (fino a 6 pinzette) removibile per faciltare la pulizia e per impedire s N
(&) eventuali perdite di materiale.
o 3 |Sistema di dispensazione della paraffina manuale (opzionale un comando a pedale), con pressione della s No
o formela dinclusione verso la levetia o sensore
|
o) 33 |Modulo di raffreddamento per almeno 60 blocchett o8I oNo
1] 34 |Vano caldo di deposito, ai lati dello strumento, per rack di biocassette compatibile con il processatore osi oNo
Is 35 |Lo strumento dovra essere corredato da almeno n*120 formelle (di dimension varie) osi oNo
R O T S . .
_ 37 per biopsie osi oNo
(=] 38 |Saccheti per biopsie osi oNo
w 39 |Decalcificante osi oNo
Z 40 |p osi oNo
o) 41_|Fornitura di tuti reagent necessari per la processazione osi oNo
[72) LOTTO 1 - Criteri migliorativi
O Criterio TIPOLOGIA CRITERIO
. come di : biologici torio di attr Indicare Rispondenza Rif. .
E Sistema per la processazione di tessuti biologici ) T Q Criterio di attribu; SINONSlors oiforie | Documento | Rif-Pagina
< 1 |Possibita di efetuare protocli xiene-free e i fornire a soluzione dilavaggio dedicaa 5 81 r Pl cPpmax
- NO - Ppi
'] 2 |Possbilta di collegamento remoto LAN con funzion di allarme e consultazione log files. 5 S g
E Tempistiche per la processazione rapida. Al concorrente che proporra il tempo di processazione inferiore
3 |sara attibuito il punteggio massimo. Agli altri concorrenti saranno attribuiti punteggl inversamente 10 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
< proporzionali (maggiore tempo, minore punteggio, in relazione al tempo migiore).
= Sicurezza delloperatore: sar valutata la semplicita della manutenzione routinaria dello strumento,
w 4 |garantita da sistemi in grado di limitare Fesposizione a sostanze tossichelnocive. 15 Relazionare
n bic campioni istologici
7] Velocita di stampa. Al concorrente che proporra la velocita di stampa maggiore (tempo intercorrente tra i
comando e femissione della biocassetta stampata) sara - .
©|attibuito l punteggio massimo. Agli atri concorrenii saranno attibuiti punteggi proporzionali (minore 7 Ppi = (xmin/Xi)” Ppmax
numero di stampe, minore punteggio)
Risoluzione della stampa. Al concorrente che proporra la risoluzione di stampa migliore (maggiori pixel
6 |nellunita di superficie) sara attrbuito il punteggio massimo. Agli alti concorrenti saranno attribuiti punteggi 7 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
(minore risoluzione, minore punteggio).
R S| — Ppi =Ppmax
7 |Modalta di stampa laser per biocassette 8 i s
CARATTERISTICHE TECNICO FUNZIONALI DELLE URE
(Processatore/Stampigliatrice/inclusore): Si richiede al concorrente di produrre una relazione sintetica
8 |(massimo 2 pagine) in cui descrivere dimensioni, potenzialita, tempi di procedura, sicurezza (in particolare. 15 Relazionare
ra laltro: sicurezza del campione impatto miglorative.
9 |Progetto di formazione 3 Relazionare
[ASSISTENZA
4o |Descizione della modaita di assistenza tecrica e de tempi dintervento, miglorativi rispetto a quanto s Relazionar
previsto nel capitolato elazionare
Totale 80
Ppi. & i punleggio parziale assegnato al paramelro aliibuito al Concorrente -6simo
Xi: & il valore corrente del parametro considerato relativo al Concorrente -esimo
Xmax: & il valore massimo {ra | valori del paramelro presentali nelle offerte ecniche
(Xmin: & l valore minimo {ra i valori del parametro presentall nelle offerte tecniche
Ppmax: & Il punteggio parziale massimo atibuibile al parametro
A 5 c o
Collegamento on ine con
Denominazione della strumentazione offerta con gruppo dicontinuth | laboratorio
N siono siono
I A I 5 I c I

descrizione codice e




PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE
AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMERIA
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PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Allegato n. XX Schema di offerta tecnica e

criteri

I sotoscritto,

.nato a il

. domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, nella qualiti di

e legale

della

. con sede in

codice fiscale .

e partita IVA n. (in caso di R T1.o Consorzi non ancora costituiti in promessa di R T, Consorzio o Reti di imprese).

alfinterno del quale fa

presenta la seguente Offerta Tecnica;

dichiara che Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire 'esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisit richiesti,al Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente;
dichiara le carateristiche di seguito riportate

[indicare forma giuridica del gruppo] con le Imprese,

verra nominata Impresa capogruppo). di seguito denominata “Impresa”

LOTTO 3 - Criteri minimi

DIDIENIA ANALIITIVU FER VITVLUUIADU DIRKAIUV OUI N TILE EVU ALLEDIINIEN IV Ul VITU-INUVLUDI E KELAIIVU NIAIERIALE Ul VUNDUIMM

i Conformita del prodotto offerto Riferimento nell'offerta Tecnica
Caratteristica tecnica minima richiesta
(Indicare: silno) (Indicare pagina e riferimento puntuale per il riscontro)
Sistema analitico per citologia su strato sottile
Strumentazione completamente automatica per preparati citologici in strato sottile, fase liquida, con
4 |sistema difiltrazione e che permetta di lavorare in autonomia campioni ginecologici e non ginecologici
consecutivamente
oSi o No
Per i campioni citologici non-ginecologici (urine, versamenti, liquidi di lavaggio, agoaspirati, ecc.) si richiede
2 un sistema che preveda la fornitura di soluzione
raccolta e conservazione del campione, soluzioni di pre-trattamento (lavaggio emolitico € mucolitico),
liquido fissativo, e consumabili per del vetrino oSl o No
3 |Allestimento di preparai citologici da campion raccoltiin fase liquida tramite deposizione el campione
stesso su un’area di almeno 15 mm di diametro oSi o No
Raccolta del campione citologico in liquido conservante che garantisca la conservazione dei campioni
4 |citologici non ginecologici fino a 8 gioni dal prelievo e liquido fissativo che garantisca la conservazione
fino ad almeno 3 settimane, a temperatura ambiente
oSi o No
5 | Processazione automatica di campioni non ginecologici multipli per ciclo produttivo oSl o No
6 | Capacita produttiva di almeno 150 test per turno lavorativo oSi o No
Possibilita di effetiuare test ancillar utiizzando il residuo di campione (test basati sullestrazione di DNA 0
7 |RNA, immunocitochimica, immunofluorescenza, FISH, ecc). Si richiede documentazione scientifica a
supporto osi oNo
g |Garanzia di tracciabilita automatica del campione e del relativo preparato citologico alfinterno del processo
di allestimento vetrini osi 5 No
o |Garanzia diverifica di univocita della degli ID p: in corso di
campioni multipli oSi o No
10_|Possibilta di vetrini multpli da singolo campione osi o No
41 |Interfacciamento dello strumento, al momento della fornitura, con il software gestionale in uso nei reparti i
Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico dell'aggiudicatario.
oSi o No
dedicato alla ione di vetrini citologici
12 | Coloratore automatico con produttivita pari alla lavorazione di almeno 4 cestelli in simultanea oS o No
13 |Postazione per vaschette per soluzioni di processazione non inferiore a 20 osi o No
14 |Possibilita di impostare almeno 10 diversi programmi di colorazioni ,Si o No
15 | Coloratore automatico 'stand alone’ senza obbligo, né vincolo, di collegamento alla rete idrica, né alla rete. si o No
16 | Coloratore automatico dotato di schermi di recupero vapori e sistema di filraggio tramite filtro HEPA ) o No
17 | Scansione dellidentificativo della fiala primaria gestito da un software in grado di verificare e segnalare ) No
18| Stampa diretia sulla banda opaca del vetrino ) No
19 |Identificativo vetrino resistente alle soluzioni di colorazione (resistenza agli agenti chimici ed ai solventi) si o No
Sistema automatizzato per I'allestimento di citoinclusi
20 [Allestimento di preparati citoinclusi da campioni citologici vari in fase liquida oS 5 No
21 [Strumentazione completamente automatica per preparati citoinclusi (cell-block) ) 5 No
Cito- centrifuga
Rotore a cestelli basculanti, con adattatori da provette tipo “Falcon” da 50 mi fondo conico, con capacita di
22 {almeno 16 campioni in contemporanea
o Si o No
Stampante per vetrini
23 | Sistema automatico di stampa per vetrini non dedicati, per singola postazione, con almeno 2 caricatori osi o No
24 |Possibilita di stampare numeri, lettere, codici a barre, disegni, loghi, etc. si 4 No
25 |Allarme per stazione di scarico piena e caricatori vuoti si 4 No
26 |Stampa indelebile e resistente ai reagenti comunemente utiizzati nella routine di processazione e
identificabile/leggibile dai sistemi in uso in tutte le fasi del processo
oSi o No
27_|Pannello di comando con indicatore di stato osi o No
g |Interfacciamento della stampante, al momento della fornitura, con il software gestionale in uso nei reparti di
| Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico dell'aggiudicatario s o
Consumabili
Contenitori preriempiti con liquido conservante in formati differenziati per Ia raccolta di campioni citologici
29 |urinari e di altro tipo
osi oNo
30 | Contenilori preriempiti CE-IVD, munili di elichetta regolatoria secondo la normativa vigente, CLP e relativi
rasi di elo rischio osi oNo
31 | Contenitori con chiusura ermetica, tappo a vite e capsula sigillo di sicurezza o si 5 No
Kit di consumabili necessari all'allestimento dei preparati citologici in strato sotile, reagenti per la
32 |processazione dei campioni, colorazione dei vetrini, necessari per I'esecuzione din  test vetrini non
ginercologici per anno e n test vetrini ginercologici per anno
osi oNo
LOTTO 3 - Criteri mi i
TIPOLOGIA CRITERIO
D T Q Criterio di dicare offertd Rif. Rif. Pagina
CONTENITORI PRERIEMPITI CITOLOGIA
1 |Documentazione di sicurezza ed istruzione per i contenitori preriempiti da consegnare ai pazienti 0 Relazionare
S| — Ppi =Ppmax
2 del per ditest 10 o P oo
Sistema ione di campioni citologici
3 |Produttivita valutata come n° campioni i lavorativo(> di quella minima prevista) 10 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
Sicurezza della lavorazione che eviti contaminazioni e/o rischi per il personale. Informazione desunta dalla
4 |scheda tecnica
15 Relazionare
R Possibilita di interruzione della processazione per eventuale inserimento di campioni per S—p
urgenzalemergenza. AL
9 9 10 NO — Ppi =t
Stampante
Velocita di stampa. Al concorrente che proporra la velocita di stampa maggiore ((tempo intercorrente tra i
6 |comando e I'emissione dei vetrini stampati) sara attribuito il punteggio massimo. Agli altri concorrenti
saranno attribuiti punteggi (minore N° di stampe, minore punteggio). 4 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
7 Risoluzione della stampa. Al concorrente che proporra la risoluzione di stampa migliore (maggiori pixel
nell'unita di superficie) sara attribuito il punteggio massimo. Agli altri concorrenti saranno attribuiti punteggi
(minore risoluzione, minore punteggio). 4 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
8 |P 5 S| — Ppi =Ppmax
ossibilita di stampa su vetrni gia etichettat (es. controll positivi, citologici etc.) 4 2 Poico
S| — Ppi =Ppmax
9 |Caricamento frontale di singoli vetrini 3 o P Earp
FORMAZIONE
10 |Progetto di formazione 4 Relazionare
ASSISTENZA
11 _|Descrizione della modalita di assistenza tecnica e dei tempi, migliorativi rispefto a quanto previsto nel
capitolato 6 Relazionare
Totale 80
Ppi: & il punteggio parziale assegnato al parametro attribuito al Concorrente i-esimo
| Xi: é il valore corrente del parametro considerato relativo al Concorrente i-esimo
| Xmax: é il valore massimo tra i valori del parametro presentati nelle offerte tecniche
| Xmin: & il valore minimo tra i valori del parametro presentati nelle offerte tecniche
Ppmax: é il punteggio parziale massimo attribuibile al parametro
A s c o
Collegamento on
- iine con il
e dell strumentazione offerta con gruppo di continuita | Iaboratorio
N strumenti offert siono siono
Tabella Consumabit
A s c
descrizione codice n_confez. /anno




PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Allegato n. XX Schema di offerta tecnica e

criteri

I sottoscritto, \natoa il . domi

iato per la carica presso la sede legale sotto indi

la qualith di

e legale

della

. con sede in Vi

codice

fiscale n. e partita IVA .

alfinterno del quale la

(in caso di RT.. o Consorzi non ancora costituiti in promessa di R T, Consorzio o Reti di imprese)

[indicare forma giuridica del gruppo] con le Imprese,
verr nominata Impresa capogruppo), i seguito denominata “Impresa™

presenta la seguente Offerta Tecnica;
dichiara che I'Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire I'esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisiti richiesti, al Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente;

dichiara le carateristiche di seguito riportate

LOTTO 4 - Criteri minimi

Conformita del prodotto offerto nell'offerta Tecnica

Caratteristica tecnica minima richiesta

(Indicare: si/no) (Indicare pagina e riferimento puntuale per
Sistema ico per
1 dei protocolli con codice a barre o osi oNo
2 |Completa dalla alla contro-colorazione 1 Si o No
3 | capacita minima di 20 vetrini per ciclo di colorazione osi o No
Protezione delloperatore dallesposizione a sostanze tossiche e nocive sia durante le fasi di caricamento
4 |dello strumento che durante le operazioni di osi oNo
dello stesso
5 |Dotazione di allarmi sonori e video per la di anomalie in tutte le fasi operative ) Si oNo
6 | Monitoraggio del livello dei reagenti e tamponi con calcolo el numero dei test eseguibili si aNo
7| Controlio del livello dei singoli reagenti con segnalazione per reattivi scaduti osi o No
Gestione informatizzata dello strumento tramite Personal Computer dedicato che, attarverso un software in
8 |lingua italiana, garantisca il monitoraggio dello
strumento e leventuale reporting. s o
9 |Gestione di protocolli multipli di colorazione ) Si o No
10 |Dotazione di reattivi pronti all'uso oSi oNo
" dei singoli passaggi di colorazione in tempo reale osi o No
Interfacciamento dello strumento, al momento della fornitura, con il software gestionale in uso nei reparti di
12 :
Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico dell'aggiudicatario. s No
Materiali di consumo
15 |Reattivi per uso su sezioni di tessuti issati in formalina ed inclusi in paraffina e su vetrini citologici con
protocoli destinati s o No
14 |Colorant pronto uso (pre-diii), prowwisti i codice a barre di riconoscimento ed idonei per tessut
paraffinati e vetrini citologici s o
15 | Marchio CE-IVD, ai sensi delle direttive comunitarie per i principali reagenti si o No

LOTTO 4 - Criteri migliorativi

Criterio TIPOLOGIA CRITERIO

D T Q Criterio di Indicare SINONalore of Rif. [Rit. Pagina

Sistema ico per

CCOLORATORE: Capacita produttiva di un numero vetrini superiore a 20, con e senza calore nella stessa
1 |seduta analitica,. Verra attribuito il punteggio massimo all Operatore Economico che offrra la capacita 10
produttiva migliore e a tutt gli altri saranno attribuiti punteggi proporzionali.

Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax

CCOLORATORE: Possibilita di regolare finemente il tempo e la temperatura di lavoro nelle varie fasi di

MATERIALE DI CONSUMO

2 |incubazione dei reattivi (di minuto in minuto, per singoli gradi) da T ambiente fino a 65° 15 Relazionare
3 |COLORATORE: Ampiezza del pannello delle colorazioni con Kit validati su strumento 15 st ;OPPJ ;p‘p;"‘f‘

COLORATORE: Numero di colorazioni multiple simultanee. Verra attribuito il punteggio massimo
4 |alrOperatore Economico che offira il numero maggiore di colorazioni e a tutt gli altri saranno attribuiti 10 Pp
punteggi proporzionali

(Xmin/Xi)* Ppmax

SI — Ppi =Ppmax

5 |COLORATORE: Asciugatura, sparaffinatura e idratazione dei vetrini on-board con soluzione non tossica. 5 NO 2 Ppi 0

COLORATORE: Disponibilita di differenti protocolli di colorazioni speciali (numero individuato da scheda
6 |tecnica). Verra attribuito il punteggio massimo all Operatore Economico che offrira il numero maggiore di 5
protocoll di colorazione; a tutti gl altri saranno attribuiti punteggi proporzionali

Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax

SISTEMA AUTOMATICO PER COLORAZIONI SPECIALI (ISTOCHIMICHE) E RELATIVO

;  |COLORATORE: Gestione degli scarichi per tipologia di ifiuto (acquosi, coloranti combinai, alcoli  tracce . Relazionare
di metallo pesanti)
FORMAZIONE
8 |Progetto di formazione 3 Relazionare
o |Descrizione della modalita di assistenza tecnica e dei tempi, migliorativi rispetto a quanto previsto nel 5 Relazionare
capitolato
Totale 80
Ppi & il punteggio parziale assegnato al parametro attribuito al Concorrente i-esimo
X & il valore corrente el parametro considerato relativo al Concorrente i-esimo
Xmax: & il valore massimo {ra i valori del parametro presentati nelle offerte tecniche
Xmin: & il valore minimo tra i valori el parametro presentati nelle offerte tecniche
Ppmax: & il punteggio parziale massimo altribuibile al parametro
A s c o
Continuita analitica _[fine con i
Denominazione della strumentazione offerta di continuita iaboratorio
\ A [ s [ c

descrizione ‘ codico ‘ n. confoz./ anno




PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Allegato n. XX Schema di offerta tecnica e i io criteri
Il sottoscritto . nat il domiciliato per Ia carica presso la sede legale sotto indicata, nella qualita di e legale d ed . Via
codice fiscale n. & partita VAN, n caso di R.T.1. 0 Consorzi non ancora costituiti in promessa di R.T., Consorzio 0 Reti di imprese). lindicare forma giuridica del gruppo] con e Imprese,
~ailinterno del quale la verra nominata Impresa capogruppo), di seguito denominata “mpresa”

presenta la seguente Offerta Tecnica;
dichiara che ['Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire I'esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisit richiesti, al Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente;

dichiara le caratteristiche di seguito riportate

LOTTO 5 - Criteri minimi

Conformita del prodotto offerto Riferimento nellofferta Tecnica
Caratteristica tecnica minima richiesta
(indicare: silno) (Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)
ISTEMA PER COLORAZIONI E INSITY
Sistema per diagnostica composto da un modulo o da numero di moduli - uguali fra foro - necessari per
1 |coprire un fabbisogno complessivo di (almeno) 90 vetrini per corsa di colorazione, gestit da 1 unité pc con
relativo software dedicato in ingua itaiana s o No
2 da diagnostica marcata CE-VD asi o No
nuova di fabbrica @ di ullma generazione, ompIeto di QUAnto 0GGorTe per e
3 |determinazioni i cui al presente appalto, owvero anticorpi primri e sistema i rivelazione, sonde per
ibridazione in situ_in campo chiaro o a fluorescenza, reagenti, consumabil e ancillari e accessori 5si aNo
4 |Possibilta di caricamento in continuo dei vetrini sl Mo
5 |Possiilta di utiizare vetrini_di dimensioni standard di uso comune 'si | No
6 |Possiilta di utiizzare tutta larea utle del vetrino oSt o No
7 |Gestione totaimente automaizzata dela colorazione, dalla sparaffinatura aila conirocolorazione con
oasi aNo
8 |Gestione di reagenti e vetrini tramite codici a barre/QRGode in tute le fasi di lavoro asi o No
le) 9 |Miscelazione automatica on-board del cromogeno senza infervento alcuno da parte df un operators s Mo
s 10 |Possibilta a fine seduta di stoccare e iutiizzare i reagenti non consumati osi o No
= 41 |Sistemi di rivelazione poiivalenti (ant-mouse e anti-rabbit) HRP-coniugati con cromogeno DAB & AP-
7] coniugati con cromogeno Red, con tecnologia biotin-free al polimero s N
Z asi aNo
o Possibia i lizzare anticorpi i qualunque formitore purché compatiblecon  sisem i ivelazione
O 12 |(anticorpi Mouse e Rabbi
atiraverso una procedura “aperta” che ne consenta luso in automatico sul sistema grazie a contenitori
- uoti prowvisti di barcode
(=] asi oNo
w 13 |Modalta operativa con possiilta di esecuzione di protocoll diversi, con tempi tra loro different in
u un'unica sessione di lavoro asi aNo
< 14 |modaita operativa con possibilta di di almeno sistemni di
= rilevazione immunoistochimica s aNo
A R e ——————
(>4 16 |Sistema controllato da PC esterno comprendente monitor, tastiera, mouse, stampante di etichette barcode,
< lettore barcode/QRcode e stampante per report cartacei s No
= 17 |Dotazione di allarmi sonori e a video per a segnalazione di anomalie i tutte le fasi operative, e di sensori
o di livelo dei reagenti e tamponi a8l aNo
S Integrazione dello strumento, al momento della fornitura, con il software gestionale in uso nel reparti di
= Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico delfaggiudicatario. In particolare si specifica che Io
= 18 |strumento dovra forire un report di processo di ogni singola colorazione (tipo di sonda,sistema di
< rivelazione, tipo smascheramento etc..,)che dovra confluire nel gestionale con interfacciamento
] bidirezionale. s o
w 19 |UPS in dotazione ) - No
3 REQUISITI DEI REAGENTI E ANTICORP! PER
w ichiede fa fornitura di tutt g anticorpi monocionali @ policionali @ di tue le sonde per ibridazione in situ
20 |(1SH) presenti sul mercato necessarie alle esigenze diagnostiche routinarie della Anatomia Patologica.
o] osi oNo
= Tulll gi anticorp, devono essere prowvist di codice a barre di iconosGimento, idonel per lessutl paraffina,
» 21 |calibrati sul istema automatico offerto ed essere prediluit e pronti alluso in misura non inferiore al 85%
del totale. sl aNe
-4 La ditta aggiudicataria si impegnera a forire gli anticorpi primari non present attualmente sul mercato ma
= 22 |che si renderanno necessari ai fin diagnostici routinari come conseguenza delle acqusizioni scientifiche
w future sopratutto in campo oncologico alle stesse condizioni economiche offerte 58 5No
z 23| Possiillta di uso di anticorpi di allre ditte on metodica di applicazione dello stesso osi o No
Fomitura di reattivi i rivelazione, reagentl accesson (enzimi proteoliici, tamponi aluf, soluzionl non
o 24 |tossiche per sparaffinatura e smascheramento antigenico, coloranti pronti alfuso), vetrini a carica elettrica
= quant: per esami i 'si ™
asi aNo
a 26| Marchio CEVD ai sens! dele ireliive comunitarie per 1 il | reagenti ed anticorpisonde richiest. s N
= s No
4 27 |Qualora necessario dispositv per fa deionizzazione dellacqua e relalivi materiall i Gonsumo
asi aNo
m 56 |Gl antcorpi priman offe Gevon essere olimizzall e siandardizzall con 1uia a sumentazione oferta
s o No
w Stampante per vetrini
w 29 |Sistema automalico di stampa per vetrini non dedical, per singola postazione, con almeno 2 caricatori asl aNe
I 30 |Possibilita di stampare numer, lettere, codici a barre, disegni, loghi, etc. osi o No
[&] 31 |Allarme per stazione di scarico piena e caricatori vuoti ) - No
= 32 |Stampa indelebile e resistente ai reagenti comunemente uliizzali nella routine i processazione e
= identficabile/leggibile dai sisteni in uso in tutte le fasi del processo s No
5 33 [Pannello di comando con ndicatore di stato s No
o 34 |iterfacciamento della stampante, al momento della formitura, con il software gestionale in uso ne repartidi
2 Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico delfaggiudicatario s o
(2] LOTTO 5 - Criteri migliorativi
> Criterio TIPOLOGIA CRITERIO
=) ISTEMA PER COLORAZIONI E INSITU D T Q ttribuzione lcare Rispondenza SIINOValore |Rif. Documento [Rif. Pagina
= Modallta di gestione el rfiut sanitar speciali @ pericolosi: relazionare sulle modalita di separazione o
1 [inattivazione della DAB e sulla presenza di sensori di allarme di troppo pieno 10 Relazionare
E Strumentazione polivalente in grado di effettuare una o pii metodiche di colorazione: IHC efo FISH /o re metodiche i colorazione — Ppi
— ,  |CiSH con kit certificat e vaiidati sullo strumento offerto, in completa automazione. 9 =Ppmax
zZ due metodiche di colorazione — Ppi
o una metodica di colorazione —» Ppi
O [Adattabilta del sistema alle necessita del laboratorio: operativita del sistema in termini di semplicita di
N 3 |utiizo, inuitivita ed immediatezza dei comand, indicazioni allarmi visivilacustici  interfaccia verso I 2 Relazionare
< utente, impatto del sistema nel soddisfare efficienza ed efficacia dei processi
(14 Versatilita del sistema: possibilita di personalizzare protocolli, possibilita di effettuare doppie colorazioni
o 4 |con pit modalita, possibilita di effettuare protocoll di immunoistochimica e ibridazione in situ 5
et contemporaneamente.
o Modalita i colorazione: sistema i dispensazions omogenea del reagente, sul vetnno, che efmini bolle,
S 5 |prevenga rasciugatura delle sezioni e riduca il consumo dei reagenti i lavaggio. 8 Relazionare
Sistema attivo di misurazione del volumi del reagent per Immunoistochimica per il Galcolo del numero i
14 6 |testeseguibil 8 Relazionare
p 7 |controliata ’ NO — Ppi
= Stampante
8 |comando e emissione dei vetrini stampati) sara attrbuito il punteggio massimo. Agli alr concorrenti
[2] saranno attribuiti punteggi (minore N° di stampe, minore punteggio) 3 Ppi = (Xmin/Xi)* Ppmax
7} Soluzione della stampa. Al concorrente che proporra Ia risoluzione di stampa migiiore (maggion pixel
9 [nelfunita di superficie) sara attrbuito il punteggio massimo. Agi altri concorrenti saranno attribut punteggi
(minore risoluzione. minore punteggio 3 Ppi = (Xmin/Xi)' Ppmax
10 |Possiilta di stampa su vetrini gia etichettat (es. controli positivi citologici etc.)
3
11 |Caricamento frontale di singolivetrini
2
F
12 |Progetto di formazione 5 Relazionare
13 |Descrizione della modalia di assistenza tecnica e dei tempi, miglioratvi fspetto a quanto previsto nel s Relazionare
capitolato
Totale 0

[Ppi- & i punleggio parziale assegnato al paramelro allibuito al Concorrente -esimo
Xi: &l valore corrente del parametro considerato relativo al Concorrente i-esimo
(Xmax: &l valore massimo ira 1 valori Gel parametro presental nelle offerte tecniche
[Xmin: & il valore minimo tra 1 valorl del paramero presentati nelle offerte tecniche
[Ppmax: & il punteggio parziale massimo attribuibile al parametro

A . c >
Contth s [T o
Denominszionsdellssrumentaion afferta o Jost W [ vt
0 stom sone
I A I s [ e ]
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PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Allegato n. XX Schema di offerta tecnica e i io criteri ivi
I sottoscritto .matoa il . domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, nella qualita di e legale della , con sede in Via codice fiscale n.
e partita IVA n. (in caso di RT.\.o Consorzi non ancora costituiti in promessa di R.T.., Consorzio o Reti di imprese). [indicare forma giuridica del gruppo] con le Imprese,
allinterno del quale fa verra nominata Impresa capogruppo). di seguito denominata “Impresa”

presenta la seguente Offerta Tecica;
dichiara che 'Offerta Tecnica presentata i compone di sistema tale da garantire I'esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisit richiest, al Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente;

dichiara le caratteristiche di seguito riportate

LOTTO 6 - Criteri minimi

. . . Conformita del prodotto offerto iferi nell'offerta Tecnica
Caratteristica tecnica minima richiesta - - - RS —
(Indicare: si/no) (Indicare pagina e riferimento puntuale per il riscontro)
per olorazioni i istochimiche (IHC) e di
p metodiche di idridazione in situ (ISH)
=~
C 1| Stumentazione automatica nuova e di ulima generazione oSt —No
n 2 |Capacita minima di 30 velrini per ciclo di colorazione. oSt o No
e 3 |Compieta Galla ala T osi o No
5 4 |Gestione contemporanea di protocolll mullipil di colorazione con tempi ira Ioro different. osi o No
=1 5 |Modalita df esecuzione simultanea di ibridazione in situ (ISH) & di immunoistochimica
n (IHC) nella stessa corsa. oSi o No
6 | Possibilita di eseguire ibridazione in situ (ISH) in campo chiaro in maniera aulomalizzata. osi o No
| Caricamento In continuo di reagent con possibilia di aggiungere elo rimuovere reagent
durante la corsa di colorazione. osi 5 No
) 8 | Modalita operativa ad accesso conlinuo & con possibilia di [avoro overnight. osi o No
= o |Protezione delfoperatore dallesposizione a sostanze (ossiche e nocive sia durante le fast
] di dello strumento che durante le operazioni di dello stesso osi 5 No
a 10 | Dotazione di allarmi sonori e video per la segnalazione di anomalie in tutte le fasi
N operative. osi 5 No
5 11| Modularita del sistema, con gestione indipendente degl eventuall modull aggiuntivi oSl o No
Tniegrazione dello strumento, al momento della fornitura, con i software gestionale in Uso
B nei reparti i Anatomia Patologica delle Aziende umbre a carico dell'aggiudicatario. In
2 particolare si specifica che lo strumento dovra fornire un report di processo di ogni singola
12 |colorazione (tipo di sonda sistema di rivelazione, tipo smascheramento etc...) che dovra
D confluire nel gestionale con interfacciamento bidirezionale.
] oSi No
5] Unita di controllo per lo strumento costituita da:
B 13| Computer estormo s o
D 14| Monttor a schermo piatto st oNo
= 15 |Stampante di rapport osi 5No
=2 o 16 |Gruppo di continuita (UPS) osi o No
g € 17| Software gestionale in lingua taliana dedicato osi ~No
=3 5 Reagenti e materiali di consumo
P > 1o |Fomitura di tufl i anticorpi ¢ e sonde ISH richiest nelFallegato lotto 6 dove vengono
5] c inoltre indicati i cloni specifici da offrire. osi oNo
] Tutti gl anticorpi richiesti, devono essere prowvisti di codice a barre di riconoscimento,
[] 19 |idonei per tessuti paraffinati, calibrati sul sistema automatico ed essere prediluiti e pronti
(3] all'uso in misura non inferiore al 85% del totale. osi No
- La Ditta aggiudicataria dovra rendersi disponibile alla fornitura di metodiche di
e} 20 e ISH di nuova anche se non presenti nel catalogo al
o momento osi 5 No
- 21__|Possibilita di uso di anticorpi di altre ditte con metodica di applicazione dello stesso oSl “No
c Fornitura di reattivi di rivelazione, reagenti accessori (enzimi proteolitci, tamponi dilu
= 2, |soluzioni non tossiche per sparaffinatura e smascheramento antigenico, coloranti pronti
[ all'uso), vetrini a carica elettrica e quantaltro materiale occorrente per l'esecuzione degli
= esami richiesti osi 5 No
o] 23| Sistema di rivelazione pronto uso in confezioni con identiicativo bar-code. osi 2No.
13 24| Marchio CE-IVD ai sensi delle direttive comunttarle per | utl | reagent ed anticorpisonde
richiesti osi 5 No
(<] 25| Qualora necessario dispostiivi per fa delonizzazione dellacqua &
2 relativi materiali i consumo osi No
=
© LOTTO 6 - Criteri migliorativi
[ Criterio TIPOLOGIA CRITERIO
D T Q Criterio di attribuzi Jondenza sUNONRif. Rif. Pagina
per fone di colorazioni i istochimiche (IHC) e di
metodiche di idridazione in situ (ISH)
Valutazione dellimpatto di quanto offerto su processi operativi ed organizzativi del
4 |1aboratorio con particolare riferimento ai vantaggi derivanti da suo impiego nel soddisfare 1 Relazionare
efiicienza ed efficacia dei processi
| Sistema di controllo della temperatura totaimente indipendente per Giasoun singolo 5 ST Ppi=Ppmax
vetrino durante tutte le fasi di colorazione 0 - Ppi =0
Minimo ingombro el sistema offerto con possibiita di posizionare ite le
3 [apparecchiature necessarie (coloratore, PC gestionale, videoterminale, stampante) negli 6 Relazionare
spazi preposti. Indicare lingombro in centimetri
Caricamento random del singolo vetrino senza impatto sulla produttivita S Pp
4 8
B Colorazione per HER-2 NEU in IHC cerlficata CE/IVD ed approvata per la valutazione Sl Ppi =Ppmax
5 |dello status HER-2 low al fine di identificare le pazienti elegibili al trattamento con 8 i
o Deruxtecan NO — Pri=0
) 5 |Qualita ed efficacia del sistema di prevenzione dellevaporazione dei reagent durante 5 Relazionare
b Vincubazione
5 | Sistema che non preveda la movimentazione el vetrini allinterno dello strumento per 5 Relazionare
g evitare Ia rottura del vetrino con perdita del materiale (descrivere)
5 Software di gestione dellinventario reagent, in grado di monitorare le scorte degl
4 8 |anticorpi e dei sistemi di rivelazione del laboratorio, monitorare le scadenze e lutiizzo dei 6 Relazionare
= reagenti, informare quando si & sotto scorta minima
o Modalita di gestione el rifili sanitarf speciali e pericolost relazionare sulle modalita dr
] 9 [separazione o inattivazione della DAB e sulla presenza di sensori di allarme di troppo 8 Relazionare
= ieno
1~ 10 |Cerifficazioni di conformita a norme tecniche, ove obbligatorie al momento delfofferta, o A Relazionare
B di impegno a conformarsi ad esse qualora divengano obbligatorie nel corso della fornitura
n
b 11__|Progetto di formazione 3 Relazionare
12| Descrizione della modalia di assistenza tecnica e el tempi, miglorativi fispetto a quanto B
previsto nel capitolato Relazionare
ToTALE 80

Ppi- & il punteggio parziale assegnato al parametro attribuito al Concorrente i-esimo
Xi: & il valore corrente del parametro considerato relafivo al Concorrente i-esimo
[Xmax: &l valore massimo tra i valori del parametro presentati nelle offerte tecniche
Xmin: & il valore minimo tra i valori del paramefro presentati nelle offerte tecniche
Ppmax: & il punteggio parziale massimo afiribuibile al parametro

A s c D
Gontinuita analiica | on fine con i
Denominazione della strumentazione offerta continuita
N siono
Tabella Consumabil
A [ 5 [ c |

descrizione codice n. confez. /anno




PROCEDURA APERTA PER FORNITURA IN CONVENZIONE DI DM CND W DI SISTEMI E REAGENTI PER L'ESECUZIONE DI ESAMI EFFETTUATI PRESSO LE ANATOMIE PATOLOGICHE DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Allegato n. XX Schema di offerta tecnica e

criteri

I sotcoscritto,
partica IVA .
nominata Impresa capogruppo). di seguito denominata “Impresa”
presenta la seguente Offerta Tecnica;
dichiara che ['Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire I'esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;
dichiara che quanto offerto & conforme ai requisiti richiesti, al Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente:

smatoa il . domiciliato per Ia carica presso a sede legale sotto indicata, nela quaici di

(in caso di R.T. o Consorzi non ancora costiuiti in promessa di R.T.L, Consorzio o Reti di imprese)

dichiara e caratteristiche di seguito riportate

[indicare forma giuridica del gruppo] con le Imprese,

con sede in Vi codice fiscale n.

allinterno del quale la

LOTTO 7- Criteri minimi
Conformita del prodotto offerto Riferimento nellofferta Tecnica
_ (indicare: si/no) (indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)
=) sistema
Conformita al Regolamento UE VR (74G/2017), sia per il software sia per Thardware
w 1 |(microscopio motorizzati)
a osi 1No
| Conformita ala normativa vigents In materia di protezione dali e Privacy (GDPR -
= s e
r Microscopio dirto di alta fascia, completaments molorizzato, con revolver pora-fil
motorizzato ad almeno 8 posizioni per alloggiamento di il per fluorescenza (DAP!,
w 5 |Green, Orange, Red, Aqua, Doppia Green/Orange, Trila Green/Orange/Aqual:
= revolver porta- obbiettivi motorizzato da 7 posizioni con 10, 40x, 40x a olio, 63x a ol
< '100x a olo, ttt planari semi-apocromatici alla fuorite: asse Z motorizzato per strategié
= di auto-fuoco e acquisizione in ZStack osi 1 No
2 tubo trinoculare con oculari 10X123 e raccordo folografica 1x osi aNo
o Tavolino motorizzalo in XY a 8 posizion! per Ia scansione automaica def preparaty
5
> csi oNo
= Tluminazione in luorescenza con lecnologia LED, esente da consumabil, da nstaliare
< 6 |direttamente sul microscopio, senza Fausilo i fibre ottche/guide diluce
osi 5N
=1 Tiuminazione in Gampo Ghiaro con tecnologia LED, da instalare diretiamente sul
w 7 |microscopio
© in dotazione
osi 1 No
w Camera a colori, da almeno 8 Mpx, adatta all "acquisizione di immagini sia in
— 8 | fluorescenza multicanale sia in campo chiar osi oNo
QO Software per la scansione, acquisizione e analisi automatica i vetrini FISH, oftenuta
- o |mediante algoritmi avanzati i Inelligenza Artficiale, i a pre-ciassificare/analizzare i
(U] mpione con risoluzione sulla singola cellula, sgravando gli operatori da operazioni
o ripetitive manuali osi oNo
= Presenza, ‘chiaviin mano', ai Ul | lassicalon Gl acqUisizions e analisi aulomatizzala
tridimensionale della FISH interfasica sia su campione istologico che citologico, con
e} risoluzione di analisi sulla singola cellula, per il processamento di vetrin ibridati con
= Sonde per delezione a 2/3/4 colori, sonde break apart a 2/3/4 color, sonde per fusione
= 10 |a 21314 colori, sonde per amplifcazioni a 213/4 colori, nonché classificator validati per
(&) applicazioni specifiche quali I'analisi dei segnali di HER2 su campione di mammella
(con discriminazione automatica tra amplificazion in modalita cluster/HSR vs. double
w minite). innee con s I gda ASCO-CAP 2018 ¢ succesiv, e lasscalor por
— Ie traslocazioni ALK e ROS su campione di polmor o8l aNo
o Posaiis d gonérasions d niew classicaion confGUFABIT & STTZ23B T 5356 31e
= 1 |esigenze, qua ad esemioperutizzocon sonde FISH i nuova noduzione o
0] hom osi oMo
o oo v s ReTAgTaTEZarS et Ve Ty campo oo ..
) con sincronizzazione delle coordinale tra vetrin seriali (EJE, IHC vs. FISH) per la
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