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	Gara comunitaria centralizzata finalizzata alla stipula di accordi quadro per la fornitura di pacemaker e defibrillatori occorrenti alle Aziende sanitarie della Regione Lazio
Allegato 5 - Schema di Offerta Tecnica




 Allegato 4 - MODELLO OFFERTA TECNICA
[bookmark: _heading=h.cwzebfg6q1op]PROCEDURA APERTA, AI SENSI DELL’ART. 71 DEL D. LGS 36/2023, IN FORMA CENTRALIZZATA, SUDDIVISA IN 21 LOTTI, FINALIZZATA ALLA STIPULA DI CONVENZIONI PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI “TEST RAPIDI”, OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA

Il sottoscritto (cognome e nome) _____________________________________________________________________________, Codice fiscale _____________________________________________, nato a _______________________________________________ (provincia), il ______ gg/mm/aaaa ______ nella sua qualifica di: 
□ Legale Rappresentante 
□ Institore 
□ Procuratore[footnoteRef:0] (giusta procura n° ___________________________ del __________________________ rilasciata da __________________________ avente validità fino al __________________________, che si allega alla presente dichiarazione ai fini della validità della domanda di partecipazione) [0:  Il concorrente allega in tal caso copia conforme all’originale della procura del soggetto firmatario oppure - nel solo caso in cui dalla visura camerale del concorrente risulti l’indicazione espressa dei poteri rappresentativi conferiti con la procura - allega la dichiarazione sostitutiva resa dal procuratore attestante la sussistenza dei poteri rappresentativi risultanti dalla visura
] 


dell’Impresa/Operatore Economico (ragione sociale) _______________________________________________ ___________________________________________________________________________________________________________ ,
con sede legale in (indirizzo: via, civico, CAP, località e prov.) _________________________________________,
con Partita IVA/Codice Fiscale _________________________________________,


DICHIARA
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sotto la propria responsabilità che il dispositivo offerto è conforme ai requisiti minimi previsti nel Capitolato Tecnico (Allegato A_ tabella elenco lotti) e alle caratteristiche migliorative di seguito indicate
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NOTE PER LA COMPILAZIONE
Il Concorrente dovrà compilare, per ciascun lotto al quale intende partecipare, la sezione “A” relativa alla dichiarazione di conformità dei prodotti offerti alle specifiche tecniche e ai criteri minimi previsti dal Capitolato Tecnico di gara, nelle modalità di seguito riportate.
Il concorrente dovrà indicare:
· nella sezione “A”
· nel campo “Sì/No” in corrispondenza della specifica tecnica e/o criterio minimo richiesto,
· nel campo “Rif. Offerta Tecnica” il riferimento puntuale al documento dell'Offerta" nel quale è possibile riscontrare il possesso del requisito, precisando la denominazione del documento, il paragrafo e la pagina di riferimento.

La documentazione deve essere nominata senza sigle, abbreviazioni o numeri e deve corrispondere esclusivamente con la documentazione richiesta nel disciplinare di gara.











   LOTTO 1:  Test immunocromatografici per la diagnosi rapida di: Streptococcus pyogenes; infezione da HIV, epatite B (HBsAg), malaria, Anticorpi anti HCV 

Sezione A - Criteri Minimi

	CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA
(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)
	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 
(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)
	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA
(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)



	Riferimento A: Test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa dell'antigene di Streptococcus pyogenes da tampone faringeo.

	
Possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Risultato leggibile in 5 minuti dall'inizio del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Lettura visiva del risultato
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Controllo della procedura incluso nel supporto solido del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Sensibilità non inferiore al 90%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Specificità non inferiore al 100%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Mancanza di cross-reattività con specie batteriche diverse
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Riferimento B: Test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa dell'antigene libero p24 di HIV1 e degli anticorpi anti-HIV1 e anti HIV-2 su un unico supporto, a partire da campioni di siero capillare e venoso, plasma o sangue umano intero in EDTA. L'offerta dovrà comprendere la fornitura di Controllo negativo, controllo positivo per gli anticorpi anti-HIV1 e anti-HIV2 e Controllo positivo per antigene p24 di HIV1.  

	
Possibilità di eseguire il test su campioni di siero o plasma conservati a 2-8°C fino a 7 giorni dalla raccolta
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Lettura visiva del risultato
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
 Controllo interno della procedura incluso nel supporto solido del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Sensibilità per rilevazione di anticorpi non inferiore al 100%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Sensibilità analitica del test per rilevazione antigene p24 di HIV1 = 2 IU/ml

	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Specificità per la rilevazione egli anticorpi e dell'antigene p24 non inferiore al 99%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Riferimento C: Test immunocromatografico qualitativo per la rilevazione dell'antigene di superficie del virus della epatite B (HBsAg) in siero, plasma e sangue intero.

	
Lettura visiva del risultato
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Controllo della procedura incluso nel supporto solido del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Limite di sensibilità analitica: 0.1 IU/ml WHO International standard
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Specificità non inferiore a 99%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Il test deve rilevare anche antigeni mutati di HBsAg che eludono il vaccino
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Riferimento D: Test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa degli antigeni di Plasmodium (HRPII  specifico per Plasmodium falciparum e antigene pan-malarico comune a tutte le specie di Plasmodium ) in sangue intero venoso o sangue capillare trattati con EDTA

	
Possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Lettura visiva del risultato
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Assenza di interferenza con componenti ematiche esogene ed endogene (ad esempio bilirubina, trigliceridi, emoglobina, ciprofloxacina, eritromicina, amoxicillina, doxiciclina, meflochina, clorochina, acido acetilsalicilico, ibuprofene ed altri)
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Mancanza di cross-reattività con diverse specie batteriche
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Virali e protozoarie diverse da Plasmodium
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Riferimento E: Test immunocromatografico qualitativo per la rilevazione degli anticorpi anti HCV  in siero, plasma e sangue intero

	
Lettura visiva del risultato
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Controllo della procedura incluso nel supporto solido del test
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	Limite di sensibilità analitica superiore al 99% e specificità analitica superiore al 99%
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

	
Risultato leggibile in 20 minuti
	· SI 	
· NO
	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
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 LOTTO 2:  Test Immunocromatografici per la rilevazione qualitativa di carbapenemasi batteriche  e  beta-lattamasi a spettro esteso. 

Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Riferimento A: Test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa dell'antigene di Streptococcus pyogenes da tampone faringeo Test rapido immunocromatografico multiplo per la rilevazione qualitativa di almeno 5  carbapenemasi (KPCIMP-VIM-NDM OXA 48) su unico supporto, da coltura batterica di Enterobacterales (Escherichia coli e Klebsiella pneumoniae) e Pseudomonas aeruginosa.
	Risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
 	Controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Sensibilità e specificità non inferiore al 100%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento B: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione delle beta-lattamasi a spettro esteso CTX-M di gruppo 1, 2, 8, 9 e 25 da coltura batterica
	Risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
 	Controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Sensibilità e specificità non inferiore al 100%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro


 




























                                        LOTTO 3:  Test Immunocromatografici per la rilevazione di anticorpi anti-tossina Tetanica.

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
- n.6 dispositivi per l’Azienda USL Umbria 1; 
- n.4 dispositivo per l’Azienda USL Umbria 2; 
- n.1 dispositivo per l’Azienda Ospedaliera di Perugia;
- n.1 dispositivo per l’Azienda Ospedaliera di Terni.


Sezione A - Criteri Minimi
CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Test immunocromatografico rapido per l’individuazione qualitativa degli anticorpi antitossina tetanica su campioni di siero, plasma, sangue umano intero, per lettura in laboratorio.
	controllo interno della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore al 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità non inferiore al 100%		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
limite inferiore di rilevazione = 0.1 IU/ml per un campione di 10 microlitri di siero	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Assenza di interferenza con bilirubina e albumina, EDTA, eparina	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Possibilità di lettura del risultato visiva e mediante lettore strumentale	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































 LOTTO 4:  Test Immunocromatografici per la diagnosi rapida di infezione da Virus Respiratorio Sinciziale, SARS COV2, INFLUENZA A B, ADENOVIRUS.

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
- n.6 dispositivi per l’Azienda USL Umbria 1; 
- n.4 dispositivo per l’Azienda USL Umbria 2; 
- n.1 dispositivo per l’Azienda Ospedaliera di Perugia;
- n.1 dispositivo per l’Azienda Ospedaliera di Terni. 
Qualora le diverse tipologie di test siano leggibili da un unico strumento è sufficiente offrire un unico strumento che possa essere utilizzato per la lettura di più tipologie di test
Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Riferimento A: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione almeno dei virus Respiratorio Sinciziale, SARS COV2, INFLUENZA A e INFLUENZA B, ADENOVIRUS  in tampone  nasofaringeo.
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore a 92%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità non inferiore a 93% per ogni virus testato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti (microganismi commensali e patogeni) che potrebbero essere presenti nella cavità nasofaringea	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
assenza di interferenza con la performance del test da parte di sostanze che possono essere naturalmente presenti nei campioni respiratori o inserite artificialmente nella cavità nasale o nel nasofaringe ( ad esempio mucina, sangue, farmaci)	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento B: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione del virus Respiratorio Sinciziale, SARS COV2, INFLUENZA A e INFLUENZA B  in tampone  nasofaringeo
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore a 92%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità non inferiore a 93% per ogni virus testato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti (microganismi commensali e patogeni) che potrebbero essere presenti nella cavità nasofaringea	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
assenza di interferenza con la performance del test da parte di sostanze che possono essere naturalmente presenti nei campioni respiratori o inserite artificialmente nella cavità nasale o nel nasofaringe ( ad esempio mucina, sangue, farmaci)	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































 LOTTO 5:  Test rapidi immunocromatografici per la diagnosi dell’infezione da Chikungunya, Zika, Dengue .

Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Riferimento A: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione di anticorpi IgG e IgM anti-virus Chikungunya da sangue intero, siero e plasma in un unico supporto. Non si accettano offerte di test che rilevino anticorpi totali senza la differenzazione della classe anti corpale.
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità di lettura del risultato visiva e mediante lettore strumentale	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità per IgM non inferiore a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità per IgM non inferiore a 99%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità per IgG non inferiore a 94%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità per IgG  non inferiore a 97%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus e con Toxoplasma gondii	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento B: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione dell'antigene NS1 del virus Zika su sangue intero, siero o plasma.
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile in 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità di lettura del risultato visiva e mediante lettore strumentale	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore a 80%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità non inferiore a 94%		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus e con Toxoplasma gondii	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento C: Test rapido immunocromatografico per la rilevazione dell'antigene NS1 e degli anticorpi IgG e IgM anti virus Dengue (unico supporto) su sangue intero, siero o plasma. in un unico supporto. Non si accettano offerte di test che rilevino anticorpi totali senza la differenziazione della classe anti corpale
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile in 10 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità di lettura del risultato visiva e mediante lettore strumentale	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità per IgG/IgM non inferiore a 94%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità per IgG/IgM non inferiore a 99%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità per NS1 non inferiore a 95%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità per NS1  non inferiore a 96%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus e con Toxoplasma gondii	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































 LOTTO 6:  Test immunocromatografico per la determinazione di HCG.

Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Test immunocromatografico per la determinazione di HCG su siero e urine
	sensibilità 10m U/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

























 LOTTO 7:  Test immunocromatografico per la determinazione di HCGTest rapido immunocromatografico qualitativo per la ricerca di anticorpi anti-antigene rK39 di Leishmania
(leishmaniosi viscerale)
.

Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Test rapido immunocromatografico qualitativo per la ricerca di anticorpi anti-antigene rK39 di Leishmania (leishmaniosi viscerale)
	controllo della procedura incluso nel supporto solido	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
 	possibilità di conservare le confezioni a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Risultato leggibile entro 20 minuti dall'inizio del test.	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro























 LOTTO 8:  Test rapidi per la diagnosi delle infezioni gastrointestinali da virus, batteri e protozoi: per la rilevazione di Giardia lamblia, Criptosporidium spp. e Entamoeba ; per la ricerca dell’enzima Glutammato Deidrogenasi di Clostridium difficile, per le tossine A e B di
Clostridium difficile; per la determinazione di Rotavirus, Adenovirus e Norovirus, per la rilevazione delle Tossine Shiga 1 e 2 di Escherichia coli enteroemorragici (EHEC).

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
- n.5 dispositivi per l’Azienda USL Umbria 1; 
- n.4 dispositivo per l’Azienda USL Umbria 2; 
- n.1 dispositivo per l’Azienda Ospedaliera di Perugia;
Qualora le diverse tipologie di test siano leggibili da un unico strumento è sufficiente offrire un unico strumento che possa essere utilizzato per la lettura di più tipologie di test.

Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Riferimento A: Test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa in campioni di feci, dopo arricchimento in brodo MacConkey, delle Tossine Shiga 1 e 2 (verocitotossine) prodotte da Escherichia coli enteroemorragici (EHEC). Il test deve discriminare le due tossine in un supporto unico
	limite di rilevazione: 1,25 ng/ml per entrambe le Tossine	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento B: Test rapido immunocromatografico per la ricerca dell’enzima Glutammato Deidrogenasi (antigene GDH) prodotto da Clostridium difficile , in campioni di feci
	Positive percent agreement (PPA) non inferiore a 99,6 %	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	limite di determinazione: 10ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento C: Test rapido immunocromatografico per la ricerca delle tossine A e B di Clostridium difficile nelle feci.
	limite di determinazione: 3 ng /ml di Tossina A e di Tossina B	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento D: Test rapido immunocromatografico per la ricerca qualitativa simultanea e distinta, in unico supporto, dell'antigene di Giardia lamblia, Criptosporidium spp. e Entamoeba da campioni di feci
	sensibilità non inferiore a 80% per Cryptosporidium	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore a 92% per Giardia	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiore a 82% per Entamoeba		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento E: Test rapido immunocromatografico per la determinazione qualitativa simultanea e distinta, in unico supporto, di Rotavirus, Adenovirus e Norovirus genogruppi I e II nelle feci
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità analitica media per Rotavirus e Adenovirus non inferiore a 31 ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità analitica media per Norovirus non inferiore a 6 ng/ml per genogruppo I	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
sensibilità analitica media per Norovirus non inferiore a 0,75 ng/ml per genogruppo II	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro






























 LOTTO 9:  Test a immunofluorescenza per la diagnosi rapida rdi infezioni da Streptococcus pneumoniae, Legionella pneumophila  Virus dell'Influenza A e B, Virus Respiratorio Sinciziale.,
· Ag ROTA/ADENOVIRUS
· Ag NOROVIRUS
· Ag H.pylori
· GDH C. difficile
· Tossina A/B C. difficile.

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura dei sistemi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto in comodato d’uso  gratuito, comprensivo di collegamento al LIS di laboratorio; in base ai carichi di lavoro deve essere prevista una modularità della tipologia di strumentazione offerta, prevedendo  IL CARICAMENTO IN CONTINUO E CONTEMPORANEO DI TEST  di diversa tipologia E SCARICAMENTO DELLA macchina IN AUTOMATICO senza l'intervento dell'operatore:
- per l’Azienda Ospedaliera di Terni, due strumentazione uguali con capacità analitica di almeno 40 test/ora, collegamento al LIS di laboratorio;
- per l’Azienda per il presidio Ospedaliera di Perugia sarà accettato uno strumento anche con capacità analitica inferiore, collegamento al LIS di laboratorio.

Qualora le diverse tipologie di test siano leggibili da un unico strumento è sufficiente offrire un unico strumento che possa essere utilizzato per la lettura di più tipologie di test.




Sezione A - Criteri Minimi



CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Riferimento A: Test rapido a immunofluorescenza per rilevazione di antigene di Streptococcus pneumoniae da urine e liquido cefalorachidiano
	lo stesso supporto e la stessa procedura devono essere utilizzabili a partire da campioni urinari oppure da campioni di liquido cefalorachidiano	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 95%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	il test non deve prevedere alcun pretrattamento del campione	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con specie batteriche diverse	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
assenza di interferenza con la performance del test da parte di leucociti, emazie e proteine eventualmente presenti nel campione	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
la quantità di liquido cefalorachidiano da utilizzare per singolo test, non deve essere superiore a 100 microlitri.	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento B: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione qualitativa simultanea e distinta, in un unico supporto, degli antigeni nucleoproteici del Virus dell'Influenza A e B su tampone faringeo o lavaggio nasale
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità non inferiori a 89%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	specificità non inferiore al 95%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
mancanza di cross-reattività con batteri, miceti e virus (microganismi commensali e patogeni) che potrebbero essere presenti nella cavità nasale o nella nasofaringe	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
assenza di interferenza con la performance del test da parte di sostanze che possono essere naturalmente presenti nei campioni respiratori o inserite artificialmente nella cavità nasale o nel nasofaringe ( ad esempio mucina, sangue, farmaci).	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento C: Test rapido a immunofluorescenza per la rilevazione qualitativa dell'antigene di Legionella pneumophila da urine
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test		
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 97%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
assenza di risultato positivo in casi di infezioni polmonari o urinari da altre specie batteriche	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità che il test risulti reattivo anche ad altri sierogruppi; il test non deve prevedere alcun pretrattamento del campione	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento D: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione del Virus Respiratorio Sinciziale (RSV) in tampone nasofaringeo, lavaggio nasofaringeo
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento E: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione PER L'ANTIGENI ROTA/ADENOVIRUS SU FECI CONTEMPORANEA E DISTINTA
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15-20 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento F: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione PER L'ANTIGENI NOROVIRUS SU FECI 
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento G: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione PER GDH C.DIFFILE SU FECI
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento H:Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione PER TOSSINA A/B C.DIFFICILE SU FECI CONTEMPORANEA E DISTINTA 
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
Riferimento I: Test rapido a immunofluorescenza per la determinazione PER ANTIGENE H.pylori SU FECI 
	possibilità di conservazione delle confezioni dei test a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	risultato leggibile entro 15 minuti dall'inizio del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	confezioni provviste di controllo positivo e controllo negativo del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura del test mediante analizzatore dedicato con interpretazione automatizzata e standardizzata dei risultati	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sensibilità e specificità non inferiori a 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	mancanza di cross-reattività con altri virus, batteri e miceti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro






























 LOTTO 10:  Test rapidi immunocromatografici singoli per la rilevazione qualitativa delle droghe d'abuso con controllo della procedura incluso nel supporto solido del test

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto 
per l'Azienda USL Umbria 2 n.4 dispositivi per la lettura  con stampa da strumento dell'esito


Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	Riferimento A: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEL METADONE NELLE URINE CUT-OFF 300 ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento B: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEGLI OPPIACEI (COMPRESI EROINA, MORFINA E METABOLITI) NELLE URINE CUT-OFF 300 ng/ml		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento C: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DELLA COCAINA E METABOLITI NELLE URINE CUT-OFF	 300 ng/ml		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento D: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DELL'AMFETAMINA NELLE URINE CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento E: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEL MDMA NELLE URINE CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento F: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DELLA BUPRENORFINA NELLE URINE CUT-OFF 10ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento G: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEL ETG NELLE URINE	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento H: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DELLA BENZODIAZEPINE NELLE URINE CUT-OFF 300ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento I: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEL KETAMINA NELLE URINE CUT-OFF 1000 ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento J: TEST RAPIDO FENTANYL  NELLE URINE CUT-OFF 20 ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Riferimento K: TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA DEI CANNABINOIDI NELLE URINE CUT-OFF 50 ng/mL	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
































 LOTTO 11:  Test rapidi a cassetta per la rilevazione qualitativa delle droghe



Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	TEST RAPIDO A CASSETTA PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA CONTEMPORANEA NELLE URINE DI ALMENO LE SEGUENTI SOSTANZE D'ABUSO:
	OPPIACEI (COMPRESI EROINA, MORFINA E METABOLITI) CUT-OFF 300ng/ml		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	COCAINA E METABOLITI CUT-OFF 300ng/ml,	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	CANNABINOIDI CUT-OFF 50ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	AMFETAMINA CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	MDMA CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	BUPRENORFINA 10ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	METADONE CUT-OFF 300ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	BENZODIAZEPINE CUT-OFF 300ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
IL TEST DEVE COMPRENDERE, INTEGRATO NEL PANNELLO , ANCHE PARAMETRI PER IL CONTROLLO DELL'ADULTERAZIONE DEL CAMPIONE (ALMENO pH, CREATININA)	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































 LOTTO 12:  Test rapidi a bicchierino per la rilevazione qualitativa delle droghe

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei dispositivi di lettura  (CON STAMPA DA STRUMENTO DELL'ESITO) dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
· Azienda USL Umbria 1: n.10 dispositivi di lettura


Sezione A - Criteri Minimi



CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	TEST RAPIDO IN BICCHIERINO/CUP PER LA RILEVAZIONE QUALITATIVA CONTEMPORANEA NELLE URINE DI ALMENO LE SEGUENTI SOSTENZE D'ABUSO:
	OPPIACEI (COMPRESI EROINA, MORFINA E METABOLITI) CUT-OFF 300ng/ml		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	COCAINA E METABOLITI CUT-OFF 300ng/ml,	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	CANNABINOIDI CUT-OFF 50ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	AMFETAMINA CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	MDMA CUT-OFF 500ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	BUPRENORFINA 10ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	METADONE CUT-OFF 300ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	BENZODIAZEPINE CUT-OFF 300ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
IL TEST DEVE COMPRENDERE, INTEGRATO NEL PANNELLO , ANCHE PARAMETRI PER IL CONTROLLO DELL'ADULTERAZIONE DEL CAMPIONE (ALMENO pH, CREATININA)	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































 LOTTO 13:  Test multiplo esame urine

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei dispositivi di lettura  dotati di stampante anche wireless dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
· Azienda USL Umbria 2: n. 4 dispositivi di lettura
· Azienda USL Umbria 1: n. 2 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Terni: n.1 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Perugia: n.1 dispositivi di lettura


Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	Test multiplo urina		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	In unica striscia	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	per la determinazione del PH		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	proteine	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	glucosio		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	corpi chetonici	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	urobilinogeno	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	bilirubina	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	sangue		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	leucociti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	peso specifico	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	nitriti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	definizione dei range ed intervalli di misura per tutti i parametri	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	facilità di utilizzo e di interpretazione del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	chiarezza della scala colorimetrica per la valutazione visiva	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































LOTTO 14:  Test immunocromatografico diagnostico rapido per la ricerca del liquido amniotico in vagina

Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	dotato di tampone sterile per la raccolta del campione		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	il tempo di esecuzione e lettura visiva del risultato deve essere di massimo 15 minuti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro


























LOTTO 15: Test rapido a immunofluorescenza per la rilevazione di  antigeni di H. pylori nelle feci

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei sistemi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, costituiti  da n.1 lettore strumentale di fluorescenza, n.1 stampante e
n.1 lettore barcode, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
· Azienda USL Umbria 2: n. 3 dispositivi di lettura
· Azienda USL Umbria 1: n. 2 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Terni: n.1 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Perugia: n.1 dispositivi di lettura



Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	PPA 96,1 % NPA 97,0 %		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di determinazione: 2ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro


LOTTO 16: Test Immunocromatografici per la diagnosi rapida di infezioni respiratorie (antigene di Streptococcus pneumoniae, Legionella pneumophila almeno sierogruppo 1)

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
· Azienda USL Umbria 2: n. 3 dispositivi di lettura
· Azienda USL Umbria 1: n. 2 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Terni: n.1 dispositivi di lettura
· Azienda Azienda Osp Perugia: n.1 dispositivi di lettura

Qualora le diverse tipologie di test siano leggibili da un unico strumento è sufficiente offrire un unico strumento che possa essere utilizzato per la lettura di più tipologie di test
Sezione A - Criteri Minimi



CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Test Immunocromatografico rapido per la rilevazione simultanea e differenziale nello stesso dispositivo di Antigeni solubili nelle urine di  Streptococcus pneumoniae e Legionella pneumophila almeno sierogruppo 1 mediante anticorpi monoclonali e policlonali specifici contro gli antigeni solubili.
	S.pneumoniae: sensibilità non inferiore 97,3%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	S.pneumoniae specificità non inferiore 99,9%. LOD 0.125 ng/mL	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Legionella pneumophila 1:  sensibilità non inferiore a  99,9% 	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Legionella pneumophila 1: specificità non inferiore a 98,7 %. LOD 18 ng/mL	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Doppia lettura: visiva e tramite lettore	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































LOTTO 17:  TEST SALIVARI PER DROGHE D'ABUSO

Sezione A - Criteri Minimi



CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
Test rapido immunocromatografico su suppoeto per rilevazione  QUALITATIVA CONTEMPORANEA NELLA SALIVA DI ALMENO LE SEGUENTI SOSTANZE D'ABUSO :
	OPPIACEI (MORFINA) CUT-OFF 40ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	COCAINA (BENZOILECGONINA) CUT-OFF 30ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	CANNABINOIDI CUT-OFF 10ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	AMFETAMINA CUT-OFF 40ng/ml	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	METAMFETAMINA CUT OFF 40ng/ml		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	IL TEST DEVE COMPRENDERE, INTEGRATO NEL PANNELLO , ANCHE IL CONTROLLO 	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Risultato leggibile in 15 minuti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































LOTTO 18:  Test rapido immunocromatografico qualitativo per la ricerca di anticorpi della classe IgG e della classe IgM anti Leptospira interrogans

Sezione A - Criteri Minimi



CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	controllo della procedura incluso nel supporto solido	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	possibilità di conservare le confezioni a temperatura ambiente	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di sensibilità analitica IgG  superiore o uguale al 90%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di sensibilità analitica IgM superiore o uguale  al 90%		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di specificità analitica  IgG superiore  o uguale al 98% 	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di specificità analitica  IgM superiore  o uguale al 98%	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Risultato leggibile in 20 minuti.	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro































LOTTO 19:  DDMERO

L’offerta dovrà ricomprendere la fornitura in comodato d’uso  gratuito dei dispositivi di lettura dei test inclusi nel lotto in oggetto, nel quantitativo minimo di seguito indicato in relazione alle singole Aziende:
·  n.4  dispositivi per l’Azienda USL Umbria 1;
·  n. 4 dispositivo per l’Azienda USL Umbria 2;

Sezione A - Criteri Minimi


CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	Test rapido immunoflorescenza per la rilevazione  qualitativa del D-Dimero su sangue intero.
	lettura visiva del risultato	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Limite di sensibilità analitica IgM superiore o uguale  al 90%		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

















LOTTO 20: TEST RAPIDI SALIVARI PER ALCOOL ETILICO

Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	Test rapido immunoflorescenza per la rilevazione  qualitativa del D-Dimero su sangue interoTest idiagnostico rapido per la valutazione semiquantitativa dell' alcool etilico nella saliva.
	valore minimo rilevabile 0,02% (0,2 g/L)	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	tempo di esecuzione e lettura visiva del risultato deve essere di massimo 15 minuti		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	con controllo della procedura incluso nel supporto solido del test	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro

























LOTTO 21: TEST SALIVARI PER HCV

Sezione A - Criteri Minimi

CARATTERISTICA MINIMA RICHIESTA	(aggiungere tante righe quante sono le caratteristiche minime)	CONFORMITA’ DEL PRODOTTO OFFERTO 	(Indicare SI/NO e/0 indicare misure…)	RIFERIMENTO DELL’OFFERTA TECNICA	(Indicare documento, pagina e riferimento puntuale per il riscontro)		
	TEST RAPIDI SALIVARI PER SCREENING HCV
	Monouso	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	Di facile utilizzo		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	 dotati di supporto porta test		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	almeno di quarta generazione	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	periodo finestra breve (massimo 28 giorni)		SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
	lettura colorimetrica entro 28/30 minuti	SI 		NO	Indicare documento, pagina e rif. per il riscontro
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