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Procedura aperta per l’acquisizione di mezzi di prelievo e trasporto di campioni cervico-vaginali in fase liquida per la determinazione di HPV-DNA e di un sistema completo per l’allestimento di preparati citologici in strato sottile e relativi materiali di consumo (screening del cervicocarcinoma - Regione Lazio)
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PROCEDURA APERTA PER L’ACQUISIZIONE DI MEZZI DI PRELIEVO 

E TRASPORTO DI CAMPIONI CERVICO-VAGINALI IN FASE LIQUIDA PER LA DETERMINAZIONE DI HPV-DNA E DI UN SISTEMA COMPLETO PER L’ALLESTIMENTO DI PREPARATI CITOLOGICI IN STRATO SOTTILE E RELATIVI MATERIALI DI CONSUMO (SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA - REGIONE LAZIO)
ALLEGATO 8
SCHEMA OFFERTA TECNICA
Il sottoscritto____________________, nato a _________________il _________, domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, nella qualità di ______________________e legale rappresentante della ________________________________, con sede in ___________________, Via _____________________codice fiscale n. _____________________e partita IVA n. ________________ (in caso di R.T.I. o Consorzi non ancora costituiti in promessa di R.T.I., Consorzio o Reti di imprese)____________________ [indicare forma giuridica del gruppo] con le Imprese, _______________________________________________________________________________, all’interno del quale la ____________________ verrà nominata Impresa capogruppo), di seguito denominata “Impresa”

 presenta il seguente Schema di Offerta Tecnica;


 dichiara che l’Offerta Tecnica presentata si compone di sistema tale da garantire l’esecuzione delle prestazioni richieste dalla documentazione di gara;


 dichiara che il sistema offerto è conforme  ai requisiti indicati nel Capitolato Tecnico ed alla normativa vigente;

 dichiara le caratteristiche di seguito riportate in tabella nella colonna Caratteristica prodotto offerto.
	SISTEMA PER L'ALLESTIMENTO AUTOMATICO DI VETRINI

	Requisiti MINIMI richiesti 
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e 

di riferimento nella scheda tecnica

	Essere un sistema automatico nuovo di fabbrica e di ultima generazione che consenta l'allestimento in strato sottile di preparati citologici cervicali, a partire dal prelievo in fase liquida, per l'esecuzione dell'esame citologico (Pap test) per lo screening primario del carcinoma della cervice uterina, per la citologia di triage o per altra diagnostica
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	Utilizzare un sistema di lettura del codice a barre per l'identificazione e la tracciabilità dei campioni e dei flussi di lavoro, e garantire l'esatto abbinamento codice contenitore-vetrino mediante laser, serigrafia o metodi similari, che siano resistenti alla successiva immersione del vetrino nei reagenti e coloranti
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	Essere fornito di sistemi di controllo/allarme per eventuali errori di procedura e interruzioni del processo 
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	Essere in grado di allestire il preparato citologico senza generare contaminazioni da trascinamento, per l'eventuale esecuzione successiva del test HPV- DNA
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	Fornire l'allestimento di vetrini con distribuzione omogenea della cellularità, randomizzata e rappresentativa, su un'area circolare di almeno 13 mm. di diametro
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	Essere indicata la quantità massima, espressa in ml., di liquido che può essere prelevato come pre-aliquota per l'esecuzione a monte del test HPV-DNA
	indicare
	

	Fornire l'allestimento di preparati citologici in strato sottile pronti per la colorazione di routine e/o da sottoporre a colorazioni speciali, immunocitochimica, analisi degli acidi nucleici
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	Fornire vetrini di dimensioni standard, compatibili con i più comuni strumenti automatici per la colorazione e il montaggio
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	Fornire tutto il materiale di consumo, accessori e quant'altro necessario per il corretto allestimento dei campioni dal prelievo al vetrino, compresa la fornitura dei reagenti e coloranti necessari per la colorazione di Papanicolaou
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	Essere comprensivo di idoneo gruppo di continuità UPS che garantisca il completamento del ciclo
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	Essere completo di software gestionale in grado di interfacciarsi bi-direzionalmente con il Sistema Informativo del Laboratorio (LIS) e con il Sistema Informativo Regionale (….): flusso dati in entrata dai centri di prelievo dello screening (anagrafica prelievo), interfaccia con l'accettazione del campione in laboratorio, e in uscita (invio dei risultati ai Coordinamenti dello screening). Al riguardo si specifica che i LIS attualmente operativi nei due Centri di riferimento regionali sono WINSAP e OPENLIS per l'AO S. Giovanni-Addolorata e ARMONIA per la ASL RM 1 
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	Essere conforme alle norme di sicurezza CEI 66-5 e adeguato alle compatibilità elettromagnetiche contro i radio disturbi (EMC)
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	essere garantita la marcatura CE IVD del flusso diagnostico complessivo, dal prelievo al test HPV-DNA al test citologico e dal prelievo al test citologico al test HPV-DNA
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	Essere dotato di manuali di installazione e utilizzo in lingua italiana o con traduzione in italiano Qualsiasi operazione consigliata nei suddetti manuali si intende obbligatoria per l'installazione a cura del Fornitore aggiudicatario
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	Garantire l'allestimento minimo giornaliero di almeno 150 preparati citologici
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	Essere dichiarata la produttività minima giornaliera degli strumenti offerti, specificando la durata di un intero ciclo in ore, e la produttività oraria
	indicare
	

	Essere indicate le operazioni di manutenzione giornaliera e settimanale che devono essere eseguite obbligatoriamente sullo strumento per il suo buon funzionamento
	descrivere
	

	Requisiti PREMIALI
	Attributo
	Indicare pagina/e

di riferimento nella scheda tecnica

	Caratteristiche dei sistemi di controllo/allarme per eventuali errori di procedura e/o interruzioni del processo presenti sul sistema
	descrivere
	

	Produttività in termini di numero di test processati dello strumento nel corso della giornata lavorativa calcolata su 8 h
	indicare
	

	Possibilità di lettura computer-assistita
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	Assistenza tecnica: modalità di presa in carico e tempi di intervento 
	descrivere
	

	Assistenza tecnica: modalità di presa in carico e tempi di risoluzione guasti 
	descrivere
	

	Dimensioni area di lettura del vetrino, espresse in mm. 
	indicare
	

	Dimensioni di ingombro totale dell’attrezzatura espressa in mq
	indicare
	

	Modalità di svuotamento del contenitore dei rifiuti liquidi, finalizzata al minor aggravio su gli Operatori rispetto sia alle operazioni manuali sia all’esposizione a sostanze tossiche
	descrivere
	

	Formazione: sono oggetto di valutazione soluzioni che garantiscano la puntuale e completa autonomia degli Operatori nello svolgimento delle attività, con particolare riguardo alla periodicità del mantenimento ed aggiornamento delle competenze e al numero di Operatori formati nell’arco dell’intera fornitura
	descrivere
	

	DISPOSITIVI PER IL PRELIEVO E DEI MEZZI DI TRASPORTO

	Requisiti MINIMI richiesti 
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e 

di riferimento nella scheda tecnica

	Permettere di eseguire l’indagine citologica “a monte e a valle” del test HPV DNA senza generare contaminazioni da trascinamento
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	Compatibilità con almeno 2 o più sistemi diagnostici per la determinazione di HPV-DNA tra quelli validati per lo screening cervicale, riportati nel Documento GISCi-ONS "Test HPV validati per lo screening del carcinoma della cervice uterina" Rapporto di aggiornamento N°2, come raccomandato nel Rapporto Italiano di HTA 2012 "Ricerca del DNA di Papillomavirus umano (HPV) come test primario per lo screening dei precursori del cancro del collo dell'utero" e nel Documento GISCi "Raccomandazioni sul test HR-HPV come test di screening primario" 2^ Edizione, 2017 
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	Specificare con quali sistemi diagnostici per la determinazione di HPV-DNA sono compatibili 
	descrivere
	

	Garantire corretto campionamento di cellule esocervicali e endocervicali: descrivere tipo di dispositivo/i proposti 
	descrivere
	

	Garantire corretta conservazione e stabilità dei campioni senza necessità di refrigerazione per almeno due settimane dal prelievo: dichiarare tempi di stabilità per test citologico e tempi di stabilità per i test HPV eseguibili con il sistema di trasporto
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	Specificare nel dettaglio la tipologia e la composizione del liquido conservante di trasporto
	descrivere
	

	Dichiarare la quantità di soluzione liquida di trasporto di ciascun contenitore (minimo 10 ml.)
	indicare
	

	Garantire la perfetta tenuta del contenitore di trasporto
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	Preservare i determinanti antigenici per indagini di immunocitochimica
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	Requisiti PREMIALI
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e

di riferimento nella scheda tecnica

	Tipologia e composizione del liquido conservante di trasporto secondo il criterio di minore tossicità
	descrivere
	

	Quantità di soluzione liquida di trasporto, espressa in ml. 
	indicare
	

	Tempo di stabilità, senza refrigerazione, del campione  per l’allestimento della citologia in strato sottile, espresso in settimane
	indicare
	

	Tempo di stabilità, senza refrigerazione, del campione per l’esecuzione del test HPV-DNA, espresso in settimane
	indicare
	

	Numero di test HPV-DNA validati per lo screening eseguibili sul campione. (inteso come numerosità delle tecnologie validate, compatibili col dispositivo di raccolta del campione)
	indicare
	

	Sostenibilità ambientale

	Requisiti PREMIALI
	Presenza requisito richiesto
	Indicare pagina/e

di riferimento nella scheda tecnica

	Sostenibilità ambientale: Il punteggio verrà attribuito alle misure intraprese dalla ditta in ambito di sostenibilità ambientale (ad es. utilizzo di imballaggi secondari in materiale riciclato)
	descrivere
	

	Certificazione OHSAS 18001 
In caso di RTI ai fini dell’attribuzione del punteggio la certificazione deve essere posseduta da tutti gli operatori che compongono il RTI
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Data _________________

Firma _______________________ 
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