Allegato 1

CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO

OSSERVAZIONI CAPITOLATO

PROPEDEUTICA ALLA PROCEDURA DI GARA APERTA SU PIATTAFORMA TELEMATICA SINTEL PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA IN NOLEGGIO DI SISTEMI DIAGNOSTICI AD ALTA AUTOMAZIONE PER ATTIVITA IN ROUTINE E
URGENZA, PER LA UOC MEDICINA DI LABORATORIO (BIOCHIMICA CLINICA) E UOSD MICROBIOLOGIA (SIEROLOGIA INFETTIVOLOGICA) Rovigo, 17 aprile 2025
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RISPOSTA UOC MEDICINA DI LABORATORIO
AZ. ULSS 5 POLESANA
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Confrontabilita dei
risultati prodotti dal
sistema diagnostico
con i pregressi dati
storici.

La confrontabilita dei risultati prodotti dal
sistema diagnostico offerto con i pregressi
dati storici puo essere dimostrata
unicamente dopo l'aggiudicazione,
mediante attivita eseguite durante le fasi
di installazione e collaudo dei sistemi
diagnostici offerti. Il confronto pertanto
non pud essere di fatto condotto se non
attraverso I'esame della documentazione
fornita in sede di offerta.

Si propone lo stralcio della richiesta in
quanto in sede di offerta vengono fornite
tutte le istruzioni per 'uso (IFU) dei prodotti

Accolta osservazione. Si procedera a modifica
capitolato.
Si veda anche punto 2 risposta ad Impresa

offerti. Tali documenti forniscono in modo .’

esaustivo le specifiche dei prodotti offerti e
permettono di confrontare i risultati che si
produrrebbero con i sistemi diagnostici
offerti ed i pregressi dati storici.
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Correlazione e
confrontabilita del dato
analitico con i
dati/metodiche delle
AULSS limitrofe per
migliore gestione
clinica in caso di
consulenza/trasferime
nto dei pazienti.

La correlazione e la confrontabilita del
dato analitico con i dati/metodiche delle
AULSS limitrofe per migliore gestione
clinica in caso di
consulenza/trasferimento dei pazienti &
un dato variabile nel tempo in quanto le
diverse stazioni appaltanti potrebbero
fruire di appalti aggiudicati ad operatori
economici diversi dallo stato odierno.

Si propone lo stralcio della richiesta in
quanto le attuali referenze locali sono ben
definite e potrebbero portare all'esclusione
di un operatore economico dovuta ad una
temporanea diminuzione delle forniture
presso AULSS limitrofe, peraltro non
specificate. Si propone di richiedere le
referenze nazionali a ciascun operatore
economico per garantire pluralita di offerte
non inficiate da momentanee fluttuazioni
locali del mercato

Accolta osservazione. Si procedera a modifica
capitolato.
Si veda anche punto 3 risposta ad Impresa
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Maggior adesione ai
programmi di VEQ
rispetto alle metodiche
offerte.

[ criterio (di minima) non specifica la
soglia oltre la quale tale requisito risulti
soddisfatto

Poiché nel capitolato viene richiesta
l'iscrizione a programmi VEQ, per gli analiti
oggetto di gara, si richiede lo stralcio di tale
requisito.

Accolta osservazione.
E 'Sufficiente risposta 31 che rimanda al
punto 12

AN
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Lettura barcode (ID
campione) contenente
caratteri numerici e
alfanumerici a livello di
preanalitica, analitica
(strumentazione) e
post analitica (storage).

Il requisito richiede la reiterata "Lettura
del barcade (ID campione)... a livello di
preanalitica, analitica (strumentazione) e
post analitica (storage)". Non & chiaro
perché un campione, una volta entrato
all'interno di un sistema chiuso che ne
tracci in tempo reale i movimenti al suo
interno, debba essere sottoposto a
lettura reiterata del barcode anche
allorquando cio sia gia avvenuto ad uno
step di processo precedente. Tale
specifica, necessaria al corretto
funzionamento di alcune strumentazioni,
non arreca un reale vantaggio operativo
bensi un rallentamento della produzione
e pertanto alcune soluzioni tecnologiche
hanno eliminato questo collo di bottiglia
non necessario dai propri processi interni.

Si propone di fondare il requisito basandosi
sugli obiettivi che codesta spettabile
Stazione Appaltante ha inteso darsi ed
eventualmente richiedere: la tracciabilita
completa ed in tempo reale di tuttii
campioni caricati sui sistemi offerti mediante
il riconoscimento del barcode (ID campione)
contenente caratteri numerici e
alfanumerici.

Accolta osservazione

Il nuovo requisito prevede la Tracciabilita e
rintracciabilita tramite lettura barcode (ID
campione) contenente caratteri numerici e
alfanumerici.
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Adeguamento
arredamento tecnico
da laboratorio quali
sedie, scrivanie, banchi
da lavoro, armadi, da
definire in base ai
progetti offerti dalle
ditte partecipanti.

Il criterio {di minima) non circoscrive limiti
superiori o inferiori secondo i quali tale
requisito risulti soddisfatto. Il criterio non
da indicazioni sulle caratteristiche che tali
arredi devono avere affinché il requisito
risulti soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sul numero e sulle
caratteristiche tecniche che i citati arredi
debbano avere affinché il requisito risulti
soddisfatto.

Accolta osservazione. Verranno
dettaglitamente indicate le caratteristiche
tecniche di minima
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n. 3 Frigoriferi a
colonna con scomparto
2-8 °C e -20°C per
conservazione
reagenti, materiali e
campioni.

Il criterio (di minima) non circoscrive la
capienza minima e massima (espressa in
litri) secondo i quali tale requisito risulti
soddisfatto. Il criterio non da ulteriori
indicazioni sulle caratteristiche tecniche
che tali frigoriferi devono avere affinché il
requisito risulti soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sulle caratteristiche
tecniche che i citati frigoriferi debbano avere
affinché il requisito risulti soddisfatto.

Accolta osservazione. Si precisa che Frigoriferi
a doppio vano e doppio motore da circa 400
litri (200+200) con porte a vetro
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N.1 carrello per il
trasporto dei campioni
biologici presso i
settori specifici post
sorting

Il criterio (di minima) non circoscrive le
caratteristiche tecniche che tale carrello
deve avere affinché il requisito risulti
soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sulle caratteristiche
tecniche che il citato carrello debba avere
affinché il requisito risulti soddisfatto.

Accolta osservazione. Carrello in acciaio con
ruote a due ripiani con dimesioni (indicative)
di 600x1050x870. Peso circa 22 kg.

-




tabella 1 (esami
richiesti)

Si segnala che il combinato disposto degli
analiti richiesti e delle matrici analizzabili,
a conoscenza della scrivente, & una
caratteristica di pregio di un solo
operatore di mercato.

Al fine di favorire la partecipazione alla
presente procedura di gara dei principali
operatori di mercato, si propone, di
stralciare la richiesta di specifiche matrici
analizzabili.

Riteniamo come da prassi il plasma la migliore
matrice per le minori interferenze
prenalitiche. L'uniformita di matrice
diminuisce inoltre il numero di provette per
prelievo con minori disagi per il paziente e
per |'organizzazione: prelevatore, minor
numero di etichette da configurare e
provette da stoccare in magazzino. Per test a

PARTE | - ART
Allegato_B_Bozza_Docum| , ..\ )10 scarsa numerosita e dove utile (es. proteine
* ento_tecnico__Alta_auto Ceer 67,8 totali elettroforesi per praticita organizzativa
mazione_15_12_24 richiesti) e sierologia infettivologica) & prevista anche
la matrice siero. Per permettere la massima
partecipazione sara posto, per la parte

Biochimica, come aspetto migliorativo, una

soglia superiore o uguale al 95 % dei test con

matrice plasmatica.

Si rinvia anche a _Ev«mmim
tabella 1 (esami Si segnala che, a conoscenza della Al fine di favorire la partecipazione alla Accolta Osservazione. Sara inserita una soglia
richiesti) scrivente, la disponibilita di tutti gli presente procedura di gara dei principali percentuale minima di analiti del pannello

analiti richiesti & una caratteristica di operatori di mercato, si propone di stralciare |richiesto pari al 90%. Sara valutata nei criteri
pregio di un solo operatore di mercato.  |dall'elenco i seguenti analiti in quanto test di|migliorativi la % dei test offribili rispetto ai
nicchia (in termini percentuali rispetto al test richiesti. Si vedano risposte equivaleneti
totale): _auqmmm':.z.' m‘ n.3
Free Beta HCG
PARTE | - ART B .
Allegato_B_Bozza_Docum e Ormone antimulleriano (AMH)
t ento_tecnico__ Alta_auto | ~ i 67,8 HGH
mazione_15_12_24 Sesarm! CTX
richiesti) ACTH
Calcitonina
Teicoplanina
Etilglucoronato
Ketamin
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richiesti)

| quantitativi rappresentati
nella tabella sopra
riportata sono presunti e,
pertanto, il contratto di
appalto

potra essere modificato,
5enza una nuova
procedura di affidamento,
ai sensi dell'art. 120,
comma 9, del

D.Lgs. n. 36/2023, nel caso
in cui si renda necessario
un aumento/diminuzione
della fornitura dei
materiali di consumo
derivante dall’effettivo
aumento/diminuzione
dell’attivita e, comunque,
entro il limite del 20%.

Si segnala che non sono stati forniti i
quantitativi a cui si fa riferimento.
Pertanto la stima di congruita economica
della base d'asta risulta non formulabile

Si propone di fornire i quantitativi a cui si fa
riferimento.

E' stata fornita tabella con quantita, sedi,
sedute settimanali. Test richiedibili anche o
come urgenti. Vedasi risposte n. 3 ad Impresa

[PAGmR: n. 10 ad _Bvammm’
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Materiale di consumo,
calibratori, controlli
interni (su due livelli
per seduta di lavoro,
almeno ogni 24 ore,
per sede, per
strumento/modulo e
ad ogni calibrazione).

Non viene indicato per ciascun analita, il
numero minimo di moduli su cui tale
analita debba essere attivo. Tale
informazione & fondamentale per
determinare le modalita di gestione degli
analiti a basso impatto (ridotta
percentuale rispetto al totale) e formulare
un'adeguata offerta economica.

Si propone di integrare tali informazioni

siveda risposta 10 e art. 1.2 del capitolato
avente ad oggetto : "PRESTAZIONI,
FORNITURE E SERVIZI NECESSARI AL
FUNZIONAMENTO

DEL SISTEMA DIAGNOSTICO"

P 2.

12
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Iscrizione a programma
annuale di VEQ con
congruo numero di
partecipanti e di cicli,
da concordarsi con la
UOC Medicina di
Laboratorio.

Ai fini della corretta formulazione di
un'adeguata offerta economica &
necessario conoscere in sede di offerta la
VEQ preferita dal Laboratorio. Pertanto il
requisito non risulta circostanziato e non
da modo di avere le informazioni
necessarie affinché risulti soddisfatto.

Si propone di indicare i programmi VEQ che
sara necessario offrire affinché il requisito
risulti soddisfatto.

Iscrizione a programma annuale di VEQ di AO
Careggi (Firenze) e Rigas (Gran Bretagna)

&

e
g
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Interfaccia strumentale
identica o analoga sulle
3 sedi.

Si segnala che, a conoscenza della
scrivente, la disponibilita di tuttigli
analiti richiesti & una caratteristica di
pregio di un solo operatore di mercato.
Pertanto ai fini della partecipazione alla
presente procedura di gara, la scrivente
per ovviare agli analiti di cui non dispone,
necessita di affiancare ai propri
analizzatori, gli analizzatori di altri
fabbricanti. Questa proposta progettuale
non permette di soddisfare la richiesta di
avere "interfaccia strumentale identica o
analoga sulle tre sedi”. Pertanto questo
requisito, a conoscenza della scrivente,
rafforza la posizione predominante di un
solo operatore di mercato.

Al fine di disporre di "Interfaccia
strumentale identica o analoga sulle 3 sedi"
e favorire la partecipazione alla presente
procedura di gara dei principali operatori di
mercato, si propone di stralciare dall'elenco i
seguenti analiti in quanto test di nicchia (in
termini percentuali rispetto al totale):

Free Beta HCG

PAPP-A

Ormone antimulleriano (AMH)

HGH

CTX

ACTH

Calcitonina

Teicoplanina

Etilglucoronato

Ketamin.

Siveda risposta 9 per analiti. L'interfaccia
strumentale identica/analoga sulle 3 sedi &
strategica per la migliore ed efficiente
gestione del personale tra sedi (ad esempio
nella formazione e nella necessita di
spostamento di personale tra sedi). Si
consideri che viene richiesta interfaccia
identica/analoga, quindi compre previsto da
Codice dei Contratti saranno ammesse
soluzione tecniche equivalenti.

14
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Reagenti con
identificazione positiva
della tipologia, lotto e
scadenza tramite
codice a barre o
radiofrequenza (RFID) e
prolungata durata a
bordo (dichiarare la
durata on board anche

Non viene indicato per ciascun analita,
cosa si intende per "prolungata durata a
bordo (dichiarare la durata on board
anche a confezione aperta)". Le offerte
economiche tengono conto della stabilita
dei reagenti a bordo degli analizzatori e
garantiscono la continuita operativa per
tutto il corso dell'anno. Il requisito in tal
senso non da informazioni su quali siano

Si propone di stralciare la parte citata nel
requisito di minima. Al contempo si propone
dirichiedere una tabella riportante le
informazioni relative alla stabilita dei
reagenti a bordo degli analizzatori offerti.

Accolta osservazione. Negli atti di gara non
verra inserita la "durata a bordo" quela
requisisto minimo. Verra inserito quale
requisito migliorativo la maggiore stabilita a
bordo .

15
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Reagenti pronti all'uso
con minimo intervento
da parte dell'operatore
per la loro gestione.

Non viene indicato per ciascun analita,
cosa si intende per "Reagenti pronti
all’uso con minima intervento da parte
dell’'operatore per la loro gestione ". 1l
requisito in tal senso non da informazioni
su quali siano le condizioni di minima
affinche si ritenga soddisfatto

Si propone di stralciare la parte citata nel
requisito di minima o di dare maggiori
informazioni perché sia chiaro quali siano le
condizioni di minima affinché si ritenga
soddisfatto (ad esempio analiti per il 70%
pronti all'uso)

Osservazione Accolta. Nei requisi migliorativi
sara premiata la ditta con una percentuale di
reagenti pronti all'uso con il minor numero di
interventi da parte dell'operatore. Siveda

anche Risposta n.15 Impresa e

16
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Utilizzo di un’unica
provetta per tipo di
matrice riducendo il
numero di provette e la
quantita di sangue
prelevata.

Come al punto 9 precedente, sisegnala
che il combinato disposto degli analiti
richiesti e delle matrici analizzabili, a
conoscenza della scrivente, & una
caratteristica di pregio di un solo
operatore di mercato.

Al fine di favorire la partecipazione alla
presente procedura di gara dei principali
operatori di mercato, si propone, di
stralciare il requisito.

Si rinvia a risposta 8 e 9 . Si veda risposta n.10

_Suﬂmmm'
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Rilevare il colore del
tappo della provetta e
cattura dell'immagine

Si segnala che il combinato disposto della
rilevazione del "colore del tappo della
provetta e cattura dell'immagine"”, a

Si propone di fondare il requisito basandosi
sugli obiettivi che codesta spettabile
Stazione Appaltante ha inteso darsi ed

Accolta osservazione. Tale carattersitica non
sara inserita nei requsisiti minimi ma sara
inserita nei requsiisti migliorativi

PARTE | - ART conoscenza della scrivente, & una eventualmente richiedere di "rilevare il
Allegato_B_Bozza_Docum |1.3 - Paragrafo caratteristica di pregio di un solo colore del tappo della provetta" lasciando
17 ¥ ento_tecnico_ Alta_auto |1.3.2-Punto1| 12 operatore di mercato. definire ai diversi operatori di mercato le
mazione_15_12 24 - punto elenco modalita (a cattura dell'immagine o altro)
8 con cui tale operazione vada condotta.
Garantire, in caso di Si segnala che il requisito va Si propone di stralciare il requisito o indicare | Si conferma il requisito. si ricorda che &
fermo del modulo circostanziato. Non sono indicate quali gli obiettivi desiderati affinché i progetti possibile fornire soluzioni equivalenti, cioe
preanalitico collegato |tipologie di "fermo del modulo proposti possano includere soluzioni volte a |progetti che indichino diverse possibilita
PARTE | - ART alla strumentazione, il |preanalitico" e contemporaneo corretto  |raggiungerli tecnologiche, logistiche e di flusso purché
Allegato_B_Bozza_Docum | 1.3 - Paragrafo corretto indirizzamento|indirizzamento dei campioni alla soddisfi requisiti in qualita, produttivita, back
18 ; s N L G e R dei campioni alla strumentazione analitica risulterebbero up preanalitico, sicurezza e ottimizzazione del
manche s 100 |8 punto elenco strumentazione soddisfare il criterio. Inoltre si segnala che sistema che sara valutato dall' Azienda AULSS.
T 12 analitica il criterio stesso fa parte dei requisiti 5. Si veda risposta n. 6 _Buﬂmmm‘
relativi alla stazione preanalitica stand
alone e quindi non & conciliabile con
alcun indirizzamento dei campioni
Cattura dell'immagine |Sisegnala che, a conoscenza della Si propone di stralciare tale requisito al fine |Accolta osservazione. Potra essere inserito
del campione. scrivente, la "cattura dellimmagine”, &  |di consentire una maggiore partecipazione |quale criterio migliorativo
PARTE | - ART una caratteristica di pregio di un solo dei principali operatori di mercato alla
Allegato_B_Bozza_Docum |1.3 - Paragrafo operatore di mercato. presente procedura da gara
19 ! ento_tecnico__Alta_auto |1.3.2 - Punto 2| 13
mazione_15_12_24 - punto elenco
5
Rilevamento del Si segnala che, a conoscenza della Si propone di stralciare tale requisito al fine |Accolta osservazione. Siveda risposta n. 9
e i Al coagulo mm_.zm:ﬁm. il __ﬂm_mxm.amsnw del ngmmm_m“_” di mo:.mmq.E_.w una Bmm.mmn.:m partecipazione _Buﬂmmm’
direttamente sui sistemi pre-analitici, &  |dei principali operatori di mercato alla
20 } wﬁ%ﬂ%%ﬁﬂ% Omn_“hﬁ ww .N_umm“m“dﬂw 13 una caratteristica di pregio di un solo presente procedura da gara
mazione_15_12_24 - punto elenco epFicrgRiveraats:
6
-
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Sistema in grado di
gestire I'intero
processo analitico, dal
check-in allo storage
del campione. E’
possibile offrire
soluzioni equivalenti ai
punti 1 e 2 sotto
descritti in termini di
progettualita purché
soddisfino i requisiti in
qualita, produttivita,
back up, sicurezza e
semplificazione del
sistema

Si segnala che, non & chiaro se quanto
declinato al punto 1 pud essere sostituito
da quanto declinato al punto 2. In
alternativa & necessario specificare se
quanto declinato al punto 1 deve essere
sommato a quanto declinato al punto 2

Si propone di definire come il punto 1 ed il
punto 2 possano integrarsi, sommarsi o
compensarsi tra loro affinché il requisito
possa ritenersi soddisfatto

si veda risposta p.18

22
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Configurazione
speculare (reale back-
up) degli apparecchi
offerti per tutte le
determinazioni definite
in tabella 1.

Si segnala che tale requisito penalizza
I'offerta di analizzatori non identici
laddove, per esigenze di spazio
disponibile, potrebbero risultare la
migliore configurazione.

Si propone di stralciare tale requisito al fine
di permettere la migliore progettazione per
gli ambienti messi a disposizione e
consentire una maggiore partecipazione dei
principali operatori di mercato alla presente
procedura da gara

Si conferma requisisto. La configurazione
speculare con reale back up tra gli analizzatori
& strategica, soprattutto nei guasti/fermi
macchina, per la migliore ed efficiente
gestione del personale e garanzia di qualita
generale del servizio con migliore garanzia del
TAT. saranno valutate soluzioni equivalenti.

23
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Riduzione del volume
di sangue prelevato per
singolo paziente
mediante adozione di
metodiche a ridotto
volume di reazione in
particolare per
campioni di pazienti di
atd nadiatrica

Si segnala che il requisito va
circostanziato. Non sono indicate quali
metodiche a ridotto volume di reazione
debbano soddisfare tale requisito ed
inoltre non & indicato il volume al di sotto
del quale il requisito risulti soddisfatto

Si propone di stralciare il requisito o indicare
gli obiettivi desiderati affinché i progetti
proposti possano includere soluzioni volte a
raggiungerli

Osservazione accolta. Non sara inserito nei
requisisti minimi il minor volume di campione
utilizzato e nei requisi migliorativi sara
premiata questa caratteristica. Si veda

risposta n.14 Impresa (i
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Software per il calcolo
del rischio di trisomia
18 e 21.

Si segnala che il requisto non consente
alla scrivente la partecipazione alla
presente procedura di gara

Si propone di stralciare il requisito

Osservazione accolta

25
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Confrontabilita dei
risultati prodotti dal
sistema diagnostico
con i pregressi dati
storici.

La confrontabilita dei risultati prodotti dal
sistema diagnostico offerto con i pregressi
dati storici pud essere dimostrata
unicamente dopo |'aggiudicazione,
mediante attivita eseguite durante le fasi
di installazione e collaudo degli sistemi
diagnostici offerti. || confronto pertanto
non puo essere di fatto condotto se non
attraverso l'esame della documentazione
fornita in sede di offerta.

Si propone lo stralcio della richiesta in
quanta in sede di offerta vengono fornite
tutte le istruzioni per I'uso (IFU) dei prodotti
offerti. Tali documenti forniscono in modo
esaustivo le specifiche dei prodotti offerti e
permettono di confrontare i risultati che si
produrrebbero con i sistemi diagnostici
offerti ed i pregressi dati storici.

Osservazione accolta
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PARTE Il - ART
2.1-Punto
elenco 10

16

Correlazione e
confrontabilita del dato
analitico con i
dati/metodiche delle
AULSS limitrofe per
migliore gestione
clinica in caso di
consulenza/trasferime
nto dei pazienti.

La correlazione e la confrontabilita del
dato analitico con i dati/metodiche delle
AULSS limitrofe per migliore gestione
clinica in caso di
consulenza/trasferimento dei pazienti &
un dato variabile nel tempo in quanto le
diverse stazioni appaltanti potrebbero
fruire di appalti aggiudicati ad operatori
economici diversi dallo stato odierno.

Si propone lo stralcio della richiesta in
quanto le attuali referenze locali sono ben
definite e potrebbero portare all'esclusione
di un operatore economico dovuta ad una
temporanea diminuzione delle forniture
presso AULSS limitrofe peraltro non
specificate. Si propone di richiedere le
referenze nazionali a ciascun operatore
economico per garantire pluralita di offerte
non inficiate da momentanee fluttuazioni
locali del mercato

Osservazione accolta
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PARTE Il - ART
2.1-Punto
elenco 12

16

Maggior adesicne ai
programmi di VEQ
rispetto alle metodiche
offerte.

Il criterio (di minima) non circoscrive limiti
superiori o inferiori secondo i quali tale
requisito risulti soddisfatto

Poiché nel capitolato viene richiesta
I'iscrizione a programmi VEQ per gli analiti
oggetto di gara, si propone lo stralcio di tale
requisito.

Osservazione accolta. Si veda risposta n.12
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Fornitura arredamento
tecnico da laboratorio
quali sedie, scrivanie,
banchi da lavoro,
armadi, da definire in
base ai progetti offerti
dalle ditte partecipanti.

Il criterio (di minima) non circoscrive limiti
superiori o inferiori secondo i quali tale
requisito risulti soddisfatto. Il criterio non
da indicazioni sulle caratteristiche che tali
arredi devono avere affinché il requisito
risulti soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sul numero e sulle
caratteristiche tecniche che i citati arredi
debbano avere affinché il requisito risulti
soddisfatto.

Le Forniture dovranno essere adatte a
Laboratori di Patologia Clinica con superfici
lavabili. Il numero e le dimensioni sono legate
al progetto. La fornitura deve essere garantir
sulle 3 sedi.

29
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PARTE Il - ART
2.1-Punto
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16

n. 2 Frigoriferi a
colonna con scomparto
2-8°Ce-20°Cper
conservazione
reagenti, materiali e
campioni.

Il criterio (di minima) non circoscrive la
capienza minima e massima (espressa in
litri) secondo i quali tale requisito risulti
soddisfatto. Il criterio non da ulteriori
indicazioni sulle caratteristiche tecniche
che tali frigoriferi devono avere affinché il
requisito risulti soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sulle caratteristiche
tecniche che i citati frigoriferi debbano avere
affinché il requisito risulti soddisfatto.

Osservazione accolta. Frigoriferi a doppio
vano e doppio motore da circa 400 litri
(200+200) con porte a vetro
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N.1 carrello peril
trasporto dei campioni
biologici presso i
settori specifici post
sorting

Il criterio {di minima) non circoscrive le
caratteristiche tecniche che tale carrello
deve avere affinché il requisito risulti
soddisfatto.

Si propone lo stralcio della richiesta o di dare
indicazioni dettagliate sulle caratteristiche
tecniche che il citato carrello debba avere
affinché il requisito risulti soddisfatto.

Osservazione accolta.Carrello in acciaio con
ruote a due ripiani con dimesioni (indicative)
di 600x1000x900. Peso circa 22 kg.

=

=
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Iscrizione a programma
annuale di VEQ con
congruo numero di
partecipanti e di cicli,
da concordarsi con la
UQOSD Microbiologia.

Ai fini della corretta formulazione di
un'adeguata offerta economica &
necessario conoscere in sede di offerta la
VEQ preferita dal Laboratorio. Pertanto il
requisito non risulta circostanziato e non
da modo di avere le informazioni
necessarie affinché risulti soddisfatto.

Si propone di indicare i programmi VEQ che
sara necessario offrire affinché il requisito
risulti soddisfatto.

Iscrizione a programma annuale di VEQ di AO
Careggi (Firenze) e Rigas (Gran Bretagna).
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Reagenti con
identificazione positiva
della tipologia, lotto e
scadenza tramite
codice a barre o
radiofrequenza (RFID) e
prolungata durata a
bordo (dichiarare la
durata on board anche
a confezione aperta).

Non viene indicato per ciascun analita,
cosa si intende per "prolungata durata a
bordo (dichiarare la durata on board
anche a confezione aperta)". Le offerte
economiche tengono conto della stabilita
dei reagenti a bordo degli analizzatori e
garantiscono la continuita operativa per
tutto il corso dell'anno. 1l requisito in tal
senso non da informazioni su quali siano
le condizioni di minima affinche si ritenga
soddisfatto

Si propone di stralciare la parte citata nel
requisito di minima. Al contempo si propone
dirichiedere una tabella riportante le
informazioni relative alla stabilita dei
reagenti a bordo degli analizzatori offerti.

si veda risposta n.14

33

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto
mazione_15_12 24

PARTE Il - ART.
2.3 - Paragrafo
2.3.2 - Punto
elenco 7

21

Riduzione del volume
di sangue prelevato per
singolo paziente
mediante adozione di
metodiche a ridotto
volume di reazione in
particolare per
campioni di pazienti di
eta pediatrica

Si segnala che il requisito va
circostanziato. Non sono indicate quali
metodiche a ridotto volume di reazione
debbano soddisfare tale requisito ed
inoltre non & indicato il volume al di sotto
del quale il requisito risulti soddisfatto

Si propone di stralciare il requisito o indicare
gli obiettivi desiderati affinché i progetti
proposti possano includere soluzioni volte a
raggiungerli

si veda risposta n.23
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Eventuale generazione
e stampa dei codici a
barre per etichettare
gli articoli

La scrivente segnala che, il requisito limita
la partecipazione dei principali operatori
di mercato e che detta funzionalita pud
essere condotta sia mediante bar-code
che mediante etichette RFID.

Si propone di modificare il requisito in:
"Eventuale generazione e stampa dei codici
a barre (o etichette RFID) per etichettare gli
articoli

osservazione accolta
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Utilizzo del lettore bar-
code portatili per
scarico e inventari
periodici

La scrivente segnala che, il requisito limita
la partecipazione dei principali operatori
di mercato e che detta funzionalita pud
essere condotta sia mediante lettore bar-
code che mediante lettore etichette RFID.

Si propone di modificare il requisito in:
"Utilizzo del lettore bar-code portatili (o
RFID) per scarico e inventari periodici"

osservazione accolta
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Gestione dei
movimenti di
carico/scarico di
magazzino con lettore
bar-code

La scrivente segnala che, il requisito limita
la partecipazione dei principali operatori
di mercato e che detta funzionalita pud
essere condotta sia mediante lettore bar-
code che mediante lettore di etichette
RFID.

Si propone di modificare il requisito in:
"Gestione dei movimenti di carico/scarico di
magazzino con lettore bar-code (o RFID)"

osservazione accolta
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toto

Si fa presente che, a conoscenza della scrivente,
|‘analisi dei criteri di minima evidenzia un
importante sbilanciamento tecnico verso un
preciso operatore di mercato. Per tale ragione
questo tipo di impostazione del capitolato non
consentirebbe la partecipazione della ditta
Abbott stessa e di qualunque altro operatore
economico. Si fa presente inoltre che,
I'eventuale stralcio di uno o piu requisiti di
minima tra quelli elencati di seguito ed il loro
dirottamento verso eventuali criteri di
valutazione tecnica a punteggio, renderebbe
comunque vana ed incolmabile anche la
possibile competizione economica della ditta
@ stessa e di qualunque altro operatore
economico. Si propone di partire dagli obiettivi
desiderati da codesta spettabile stazione
appaltante per individuare criteri di minima di
pill ampio respiro e che permettano ai principali
operatori economici di proporre il miglior
progetto tecnico economico di cui possa
beneficiare I'organizzazione di codesta
spettabile stazione appaltante. Inoltre si
propone di vincolare |'aggiudicazione solo a
seguito della ricezione di almeno due offerte
provenienti da operatori economici diversi.

Si propone di partire dagli obiettivi desiderati da
codesta spettabile stazione appaltante per
individuare criteri di minima di pit ampio respiro e
che permettano ai principali operatori econornici di
proporre il miglior progetto tecnico, organizzativo
ad economico. Inoltre, per facilitare cid, si propone
di vincolare I'aggiudicazione di codesto capitolato
alla ricezione di almeno due offerte provenienti da
operatori economici diversi. Inoltre a pagina 1 del
documento in oggetto viene indicato: "la UOSD
Microbiolagia e la UOC Medicina di Laboratorio
sono, come da Atto Aziendale, strutture separate
dal punto di vista scientifico, organizzativo e
amministrativo con modalita gestionali diverse e
budget IVD separati... ". A tal proposito, si
propone, al fine di ottenere una pluralita di offerte
dai principali player del settore IVD, di dividere in
due lotti distinti le necessita della UOC Medicina di
Laboratorio e dell'UOSD Microbiologia.

Si conferma quanto previsto nella bozza di
capitolato inviato con le osservazinio accolte
in questa sede. Il capitolato inviato parte da
un' analisi, presente nel capitolato, dei
bisogni clinici, organizzativi e di economicita
del sistema. Allo stato attuale non & prevista
quindi la divisione in lotti o limitazioni
aggiudicazione in relazione a numero offerte
presentate

Si veda Risposta n.1 Impresa@ip
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Premessa

Il presente capitolato
tecnico ha per oggetto
la fornitura in noleggio
di sistemi diagnostici
ad alta automazione
per attivita in routine e
urgenza, per la UOC
Medicina di
Laboratorio
(Biochimica Clinica) e
UOSD Microbiologia
(Sierologia
infettivologica).

Si richiede di specificare se la fornitura
richiesta & articolata in lotti distinti o
costituisce un lotto unico.

E' un lotto unico suddiviso in due parti:
Biochimica clinica e Sierologia infettivologica

SN
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Premessa

Tpresente capitolato
tecnico ha per oggetto
la fornitura in noleggio
di sistemi diagnostici
ad alta automazione
per attivita in routine e
urgenza, per la UOC
Medicina di
Laboratorio
(Biochimica Clinica) e
UOSD Microbiologia
(Sierologia
infattivalneira)

Si richiede di specificare la durata della
fornitura e la durata del possibile rinnovo.

Indicativamente il contratto sara previsto per
cinque anni con possibilita di rinnovo per due
anni

ento_tecnico__Alta_auto
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Tabella 1
Elenco dei test
richiesti Pg.6-

8.
Tabella 2 Test
richiesti intesi

come test
refertabili

6-8\
16-17

Mancanza del
numero\anno di test,
calibrazioni, controlli
interni e di terza parte,
richiesti per ogni sede (
Rovigo, Adria e
Trecenta).

Per poter valutare se la base d'asta
unitaria proposta sia sostenibile, si
richiede di indicare numero\anno di test,
calibrazioni, controlli interni e di terza
parte, richiesti per ogni sede {Rovigo,
Adria e Trecenta).

E' stata fornita tabella con quantita, sedi,
sedute settimanali. Test richiedibili anche o
come urgenti.

Siveda riposta n.10 Impresa (i
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ART. 1.3
CARATTERISTI
CHE TECNICHE

MINIME
OBBLIGATORI

E DEL
SISTEMA
1.3.1 Requisiti
minimi
obbligatori dei
sistemi per
tutte le 3 sedi.

9-10

Sistemna centralizzato di
raccolta reflui ad Adria
e Rovigo conforme alla
normativa vigente
riguardo lo
smaltimento dei rifiuti.

Si richiede di indicare se, nell'ambito della
nuova fornitura, sia possibile riutilizzare
cisterne e relative tubazioni di
collegamento ai laboratori esistenti,
consentendo la continuita delle
estensioni contrattuali in essere.

Si. E possibile utilizzare riutilizzare cisterne e
relative tubazioni (se compatibili), salvo
diversa successiva indicazione ufficio
competente e nella misura in cui tale
situazione non leda nessuna situazione di par
condicio dei concorrenti.

11
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PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

Fornire nel Laboratorio
HUB di Rovigo un sistema
ad elevata automazione,
destinato alla gestione
della routine e dell’'urgenza
locale e degli esami pil
complessi, unita di
preanalitica e unita
refrigerata per lo
stoccaggio e mappatura
dei campioni mentre, nei
Laboratori di Adria e
Trecenta, fornire sistemi
analitici per prestazioni pill
limitate, sia per
produttivita che per
capacita diagnostica, al
fine di far fronte alle
urgenze in rapporto alle
necessita cliniche.

Per garantire la continuita operativa del
personale di laboratorio durante la fase di
transizione, evitando interferenze, &
necessario specificare per ciascun
presidio, i locali o gli spazi identificati
nelle planimetrie idonei per 'installazione
apparecchiature di nuova fornitura
durante la fase transitoria.

Si richiede di inserire inidicazioni nelle
planimetrie di tutti i presidi oggetto di
fornitura, relative agli spazi di Locali, corridoi
o esterni eventualmente da attrezzare,
idonei per l'installazione delle
apparecchiature diagnostiche di nuova
fornitura con relativi impianti provvisori
elettrici\dati\idrici, da approntare durante la
fase di transizione.

Verra fornita in sede di gara la planimetria
con eventuali spazi utilizzabili nella fase di
installazione

ento_tecnico__Alta_auto
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo -
paragrafo 1.

11-12

Automazione
preanalitica stand
alone non connessa
fisicamente agli
analizzatori.

Al fine di ottimizzare i flussi di lavoro e
processi operativi, si richiede la possi
di consolidare la gestione preanalitica di
tutti i campioni in arrivo al laboratorio di
Rovigo, mediante il sistema richiesto pre-
e post-analitico fisicamente collegato agli
analizzatori di chimica e immunometria.
Tale consolidamento eliminerebbe la
necessita di un’automazione stand-alone,
con benefici operativi significativi per il
personale di labaratorio con
efficientamento del processo diagnostico.

Si propone di modificare o rendere
opzionale la richiesta di capitolato relativa
alla gestione delle seguenti fasi preanalitiche
di tutte le provette in entrata al laboratorio
di Rovigo, nel sistema richiesto pre- e post-
analitico fisicamente collegato agli
analizzatori di chimica e immunometria.:

- Carico campioni a rack (eliminando il
caricamento tramite tramoggia/bulk, per
garantire la qualita dei campioni analizzati e
la sicurezza operatori per rischi biologici);

- Centrifugazione;

- Stappatura\Ritappatura;
- Aliquotazione;

- Smistamento in uscita.

E' possibile fornire soluzioni equivalenti ex
lege, con varie possibilita tecnologiche e
logistiche e di flusso purché soddisfi requisiti
in qualita, produttivita, back up, sicurezza e
ottimizzazione del sistema che sara valutato
dall’ Azienda AULSS 5.

Vedi risposta n. 18 (i
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo -
paragrafo 1.

11-12

Automazione
preanalitica stand
alone non connessa
fisicamente agli
analizzatori.

Nel caso in cui I'Ente non possa accogliere
la richiesta di cui al punto precedente (4),
al fine di garantire la massima
partecipazione, si richiede:

- La possibilita di fornire centrifughe da
terra stand-alone, opportunamente
attrezzate;

- L'utilizzo di un modulo di carico
campioni a rack (eliminando il
caricamento a tramoggia/bulk).

con questa proposta si ottimizza il TAT
(Turnaround Time) del processo
diagnostico, si preserva l'integrita dei
campioni, si riduce il rischio biologico per
gli operatori e si aumenta la qualita di
refertazione dei campioni.

Si propone di modificare o rendere opzionali
le richieste di capitolato sulla possibilita di :
- fornire centrifughe non integrate
nell'automazione stand-alone.

- fornire modulo di ingresso campioni a
Racks (in alternativa a modulo
tramoggia\Bulk).

Vedi risposta quesito numero 6 precedente .
La presenza della centrifuga integrata nella
strumentazione di preanalitica stand alone,
sara valutatata nei requisiti migliorativi
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo -
paragrafo 1.

11-12

Automazione
preanalitica stand
alone non connessa
fisicamente agli
analizzatori.

Richiesta di garantire, in caso di fermo del
moadulo preanalitico collegato alla
strumentazione, il

corretto indirizzamento dei campioni alla
strumentazione analitica.

Si invita a confermare che il riferimento al
"modulo preanalitico collegato alla
strumentazione" sia un refuso nel contesto
dell'automazione stand-alone, richiedendo
una riformulazione corretta della descrizione
in oggetto.

Osseravazione accolta. Stralciato
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo -
paragrafo 2.

11-13

Sistema pre- e post-
analitico, collegato
fisicamente agli
analizzatori di chimica
e immunometria.

Richiesta di rilevamento del coagulo.

Al fine di garantire la massima
partecipazione, data l'elevata
approssimazione nell'identificazione
visiva\colorimetrica dei coaguli all'interno
delle provette, si richiede di escludere
questa funzionalita dal sistema di
automazione. Tale rilevazione risulta infatti
pit affidabile se effettuata direttamente dai
puntali di aspirazione degli analizzatori.

Osservazione accolta. Si veda punto 20
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1.1 Oggetto e

Si richiede di considerare equivalente

Al fine di assicurare la massima competitivita
dell’offerta chiediamo di sostituire nel

Riteniamo il plasma la migliore matrice per
minori interferenze prenalitiche. L'uniformita
di matrice diminuisce inoltre il numero di
provette per prelievo con minori disagi per il
pazientee per |'organizzazione: prelevatore,
minor numero di etichette da configurare e
provette da stoccare in magazzino. Per testa
scarsa numerosita e dove utile (es proteine
totali elettroforesi per praticita organizzativa
e sierologia) & prevista anche la matrice
siero. Per permettere la massima

10 ; ento_tecnico__Alta_auto Ricoa: 6-8 [Matrice biologica I'offerta di test da eseguirsi su matrice pannello analitico, |a richiesta delle matrici |partecipazione sara posto, per la parte
mazione_15_12_24 & plasma o siero esclusive di Plasma, con matrici Biochimica, come aspetto migliorativo una
Plasma\Siero. soglia superiore o uguale al 95 % dei test con
matrice plasmatica. Siveda risposta n.8
impresa (AN
ART. 1.3 Questa caratteristica potra essere valutata
CARATTERISTI quale requisito migliorativo
CHE TECNICHE Registrazione e
MINIME memorizzazione dei Al fine di garantire la massima Slnrorenc il iere alon sl orrichicete
OBBLIGATORI lotti dei reattivi, delle |partecipazione si chiede di rendere .u _u v i
Allegato_B_Bozza_Docum S : S di capitolato sulla possibilita di :
: E DEL operazioni di opzionale |a seguente richiesta: A : ; :
11 ento_tecnico__Alta_auto 10 § . ] . . Registrazione e memorizzazione delle
. SISTEMA manutenzione Registrazione e memorizzazione delle Eai : ) o
mazione_15_12_24 WS e et ; s operazioni di manutenzione ordinaria e
1.3.1 Requisiti ordinaria e operazioni di manutenzione ordinaria e e o ; 25
Al A : My i : e straordinaria, degli interventi tecnici.
minimi straordinaria, degli straordinaria, degli interventi tecnici.
obbligatori dei interventi tecnici
sistemi per
tutte le 3 sedi.
AN Questa carettristica potra essere valutata
CARATTERISTI quale requisito migliorativo
CHE TECNICHE
MINIME Issatnashtaidalvaton Al fine di garantire la massima
OBBLIGATORI e : _|partecipazione si chiede rendere
Allegato_B_Bozza_Docum di calibratori e controlli : T
; E DEL : . . |opzionale la seguente richiesta:
12 ento_tecnico__Alta_auto 10 |con metodi automatici : : e ;
: SISTEMA ; . |Inserimento dei valori di calibratori e
mazione_15_12_24 it per almeno I'80% degli : X 8
1.3.1 Requisiti oy Ak, controlli con metodi automatici per
St analiti previsti. : ? T o
minimi almeno I'80% degli analiti previsti.
obbligatori dei
sistemi per

tutta lo 2 cadi




|t

mazione_15_12_24

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto

1.3.3 Requisiti
minimi
obbligatori
degli
analizzatori

14

Caricamento in
continuo dei reagenti
senza necessita di
mettere in pausa gli
analizzatori.

Al fine di garantire la massima
partecipazione si chiede di rendere
opzionale la seguente richiesta:
Caricamento in continuo dei reagenti
senza necessita di mettere in pausa gli
analizzatori.

Si conferma requisito. Il caricamento in
continuo dei reagenti aumenta I'efficienza di
sistema con riduzione del TAT e del tempo
di lavoro tecnico, e sara previsto per il
presidio Hub di Rovigo e spoke di Adria

« v

mazione_15_12_24

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto

1.3.3 Requisiti
minimi
obbligatori
degli
analizzatori

14

Riduzione del volume
di sangue prelevato per
singolo paziente
mediante adozione di
metodiche a ridotto
volume di reazione in
particolare per
campioni di pazienti di
eta pediatrica.

Si chiede di specificare che la richiesta di
"riduzione del volume di sangue prelevato
per singolo paziente mediante adozione
di metodiche a ridotto volume di reazione
in particolare per campioni di pazienti di
eta pediatrica", sia da riferirsi ai soli
analizzatori di chimica clinica.

Nel caso in cui I'Ente non possa accogliere
la richiesta di cui sopra, si chiede di
rendere opzionale la seguente richiesta:
Riduzione del volume di sangue prelevato
per singolo paziente mediante adozione
di metodiche a ridotto volume di reazione
in particolare per campioni di pazienti di
eta pediatrica.

Al fine di assicurare la massima competitivita
dell’offerta chiediamo di valutare la
seguente proposta equivalente alla richiesta
in oggetto:

Riduzione del volume di sangue prelevato
per singolo paziente mediante adozione di
metodiche di chimica clinica a ridotto
volume di reazione in particolare per
campioni di pazienti di eta pediatrica.

Osservazione accolta. La caratteristica sara
inserita nei requisiti migliorativi.
Si veda risposta 23 _Buﬂmmm‘

15 | RNV

mazione_15_12_24

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto

1.3.3 Requisiti
minimi
obbligatori
degli
analizzatori

14

Possibilita di
applicazione di
metodiche analitiche
anche di parte terza.

Si richiede di specificare che si faccia
riferimento ai soli analizzatori di chimica
clinica

Possibilita di applicazione di metodiche
analitiche anche di parte terza su
analizzatori di chimica clinica

Si, solo per analizzatori di chimica clinica. Si

veda punto 12 (@iffiee

s | —"—

mazione_15_12_24

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto

Tabella 1
Elenco dei test
richiesti Pg.6-
8.
Tabella 2 Test
richiesti intesi
come test
refertabili
Pg.16-17.

15

Percentuale di analiti
consentiti per I'offerta.

Per garantire la massima partecipazione,
si richiede di inserire una soglia
percentuale minima di analiti del pannello
richiesto pari al 90%.

Sara inserita una soglia percentuale minima di
analiti del pannello richiesto pari al 90%. Sara
valutata nei criteri migliorativi la % dei test
offribili rispetto ai test richiesti. Si veda

Risposta 9 [l

X"

SN

pot B by

&

7

A

L WX




I capitolato & stato redatto partendo da una
analisi dei bisogni clinici, organizzativi e di
"Il presente capitolato tecnico ha per . A economicita ed efficienza del del sistema. Si
: : by G- o . |Si fa presente che, essendo prevista allo A : :
oggetto la fornitura in noleggio di sistemi 5 : . conferma requisito. Si veda risposta n.2
: o : stato attuale un'unica fornitura, le aziende
Allegato B - Bozza IR L e O ) specializzate nell'ambito della Sierologia
i ] X : Premesse | Pag. 1 |Lotto Unico-Sub 1.A |attivita in routine e urgenza, perlaUOC |, : > :
Capitolato d'Oneri 7 : e infettivologica sono obbligate a cercare un
Medicina di Laboratorio (Biochimica T oy
Clinica) e UOSD Microbiologia (Sierologia 5 RERD 5 : g PP
! ; Sl eventualmente non rispondere)
infettivologica).
Allo stato attuale non & prevista la
suddivisione in lotti
"La UOSD Microbiologia e la UOC PER RAGIONI DI UNIFORMITA' DI METODICHE
Medicina di Laboratorio sono, come da E DI TECNOLOGIE CON POSSIBILITA" DI
Atto Aziendale, strutture separate dal RISPONDERE AD EVENTUALI CRITICITA
Allosata B Daars punto di vista scientifico, organizzativo e |Si chiede di separare il lotto relativo alla ORGANIZZATIVE E DI PERSONALE (IL SISTEMA
i Ca ._mo_mﬁo 4'Oneri Premesse | Pag. 1 |Lotto Unico-Sub1.A |amministrativo con modalita operative e |parte | {(Biochimica clinica) da quello relativo SERVE DUE UNITA' OPERATIVE AZIENDALI).
: gestionali diverse e budget IVD separati. |alla parte Il (Sierologia infettivologica) INOLTRE E' GARANTITO BACK UP CON STESSA
Presentano inoltre tempistiche ed METODICA NELLE SITUAZIONI DI VIOLENZA
esigenze direfertazione specifiche con SESSUALE, INDICIDENTE OCCUPAZIONALE ED
orari di aperture del servizio differenti.” ESPIANTI CON TEST GARANTITI H 24.
Si veda Risposta n.2
PolEs "Le strumentazioni fornite dovranno
CAUERSY mmmm_.mmﬁmﬂa mwoﬂm_ i :m.So mn_u__ma )
GHEJECHSHE apparecchiature *oﬂ”ﬂ_m er gli esami di
TECNOLOGIE i . B Si chiede di separare il lotto relativo alla
Allegato B - Bozza : Biochimica riportati nella parte | del SIS T .
: . : DI Pag. 15|Lotto Unico - Sub 1.A ; ) parte | (Biochimica clinica) da quello relativo
Capitolato d'Oneri presente capitolato, dedicate . ) : i
SIEROLOGIA - . Iy S h alla parte |l (Sierologia infettivologica)
ART 2.1 esclusivamente all’attivita di sierologia "
occermo:
BISOGNI B 2 .
PARTE I: Consentire la Prevedere I'automazione nel trasferimento |Pur essendo una tecnologia innovativa e utlile
CARATTERISTICHE tracciabilita nella movimentazione dei delle provette non & oggetto di questo contratto.
TECNICHE TECNOLOGIE campioni senza alcun intervento
DI BIOCHIMICA CLINICA dell’operatore
i ART 1.1 OGGETTO E -
PARTE | -
BISOGNI
BOZZA CAPITOLATO ART.L1 4




mento_tecnico__Alta_autd

1 OGGETTOEB

pag.4-8

1. Orientamento dell'indagine alle
esigenze organizzative

Per garantire la massima aderenza alle
necessita operative e gestionali, I'indagine
potrebbe essere formulata a partire dalle

esigenze organizzative, anziché da specifiche
richieste di asset. Questo approccio
consentirebbe di valorizzare soluzioni pil
flessibili e personalizzate, in grado di
ottimizzare i flussi di lavoro e migliorare
I'efficienza complessiva, senza limitare
I'innovazione tecnologica disponibile sul

o ot

Il capitolato inviato parte da una analisi,
presente nel capitolato, dei bisogni clinici,
organizzativi e di economicita del sistema. Si
veda risposta n.37 Impresa WSy

mento_tecnico__Alta_autd

1 OGGETTO EB

pagh

2. Flessibilita nei criteri di confrontabilita
dei risultati

Al fine di garantire una pill ampia
partecipazione, potrebbe essere utile
adottare un criterio di validazione dei

risultati secondo standard scientifici
riconosciuti, senza vincolare la
confrontabilita ai soli dati storici. Questo
permetterebbe di valorizzare le migliori
tecnologie disponibili, garantendo al
contempo coerenza con le necessita cliniche
e gestionali.

osservazione accolta

mento_tecnico__ Alta_autd

1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

ag. 12-13

3. Apertura a diverse configurazioni
preanalitiche

Per favorire soluzioni tecnologiche
innovative e ottimizzare i processi, si
potrebbe considerare la possibilita di

accogliere configurazioni preanalitiche
diversificate, purché rispondenti ai requisiti
di produttivita e organizzazione richiesti.
Questo approccio garantirebbe una
maggiore flessibilita nella progettazione del
sistema, senza precludere I'adozione di
soluzioni integrate piu efficienti.

E' possibile fornire un progetto equivalente ex
lege, con varie possibilita tecnologiche e
logistiche e di flusso, purché soddisfi requisiti
in qualita, produttivita, back up preanalitico,
sicurezza e ottimizzazione del sistema che
sara valutato dall' Azienda AULSS 5. Sivedano
uguali risposte ad alte Imprese

mento_tecnico__Alta_autd

1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

ag. 12-13

4, Maggiore apertura sulle soluzioni di
produttivita e modularita

Un'impostazione pil flessibile nella
definizione dei volumi dei test anziché di
produttivita degli analizzatori potrebbe
ampliare la partecipazione, consentendo ai
fornitori di proporre soluzioni scalabili e
modulari, capaci di rispondere in modo
efficace alle esigenze operative. Considerare
criteri basati sull’efficienza complessiva,
includendo aspetti come tempi di risposta
richiesti (STAT e TAT) e backup, potrebbe
agevolare l'individuazione di un modello
sostenibile e performante.

si veda risposta n.1 presente Impresa

¢ H {% ﬁg\%
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S. Inclusione del POCT per una maggiore
integrazione e interoperabilita

L'inserimento del POCT all’interno di questa
fornitura potrebbe rappresentare
un'opportunita strategica per sviluppare
soluzioni realmente integrate e
interoperabili. Permettere alle aziende di
proporre un’offerta che includa anche il
POCT consentirebbe di ottimizzare i flussi
diagnostici tra i diversi presidi, garantendo
una gestione piu efficiente e coordinata
delle attivita di laboratorio. Questo

Non sono oggetto di questa fornitura
tecnologie POCT

fisci

Etilglucoronide
Ketamina

suddetti test come opzionali

N

test obbligatori e inserirli negli auspicabili

mento_itecnico=AltatautdiOGCENCIEEIShas -4 approccio favorirebbe un'infrastruttura
tecnologica pill omogenea e gia pensata per
migliorare la connettivita tra i sistemi e
I'accesso ai dati in tempo reale.

Capitolato PARTE I: 5 - n. 3 frigoriferi a Nell'ottica della corretta valutazione dei | - n. 3 frigoriferi a colonna con scomparto 2-| Si conferma che sono previsti frigoriferi solo
CARATTERIS colonna con costi da prevedere per la fornitura, si 8 °C e -20°C per conservazione materiali, per la sede di Rovigo (Microbiologia e
TICHE scomparto 2-8 °Ce - | chiede di specificare se questi frigoriferi | reagenti Laboratori) e carrelli medesima soluzione.
TECNICHE 20°C per e questo carrello sono chiesti per ogni e campioni (in totale per le tre sedi)
TECNOLOGIE conservazione sede o in totale per la fornitura - - N.1 carrello per il trasporto dei campioni
DI materiali, reagenti e biologici presso i settori specifici post
BIOCHIMICA campioni sorting (in totale per le tre sedi)

' CLINICA ART -n.1 carrello peril
i) trasporto dei
OGGETTOE campioni biologici
BISOGNI presso i settori
specifici post sorting
Capitolato PARAMETRI | 8 PAPP-A su matrice Si chiede di considerare equivalente il inserire matrice siero o plasma per il test Osservazione accolta. Consiederata la scarsa
plasma test eseguito su matrice siero PAPP-A numerosita in numero di prestazioni &
' possibile la matrice siero
Capitolato PARAMETRI | pag. | Antidepressivi Per favorire la massima partecipazione togliere i test Antidepressivi triciclici, Osservazione accolta. Sara inserita una
7-8-9| triciclici Teicoplanina | alla gara si chiede divoler considerarei | Teicoplanina, Etilglucoronide, Ketamina dai| soglia percentuale minima di analiti del

pannello richiesto pari al 90%. Sara valutata
nei criteri migliorativi la % dei test offribili
rispetto ai test richiesti. Vedi risposte

ey o B
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Capitolato

art. 1.2
PRESTAZION
l,
FORNITURE
E SERVIZI
NECESSARI
AL
FUNZIONAM
ENTO

DEL SISTEMA
DIAGNOSTIC
o]

Materiale di
consumo, calibratori,
controlli interni (su
due livelli per seduta
di lavoro, almeno
ogni 24 ore, per sede,
per
strumento/modulo e
ad ogni

calibrazione).

Non & chiaro la modalita di esecuzione
dei controlli interni. Si chiede conferma
che vadano eseguiti su ogni strumento
sul quale & caricato il relativo reagente e
non su tutti i moduli forniti

Materiale di consumo, calibratori, controlli
interni (su due livelli per seduta di lavoro,
una volta al giorno

per ogni strumento sul quale viene
eseguito il test ed in occasione di ogni
calibrazione).

Osservazione accolta. Si conferma chei
controlli andranno eseguiti su ogni
strumento sul quale & caricato il relativo
reagente e non su tutti i moduli forniti

Capitolato

1.3.1 Requisiti
minimi
obbligatori dei
sistemi per
tutte le 3 sedi

Per ogni Laboratorio,
almeno due
strumentazioni/moduli
identici per chimica e
per
immunochimica.

Non & chiaro se per ogni laboratorio
vadano offerti almeno 2 strumenti o
almeno 2 moduli identici

Per ogni Laboratorio, per garentire il
necessario backup, almeno 2 strumenti
identici (eventualmente anche modulari) per
I'esecuzione sia dei test di chimica e sia peri
test di immunochimica

Osservazione accolta.

Capitolato

1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

13

Rilevamento del
coagulo (nel pt.2:
sistema pre- e post-
analitico, collegato
fisicamente agli
analizzatori di chimica
e immunometria)

Si chiede se trattasi di refuso in quanto il
rivelamento del coagulo viene fatto dalle
strumetazioni analitiche e dalle
strumenetazioni preanalitiche solo in fase
di aliquotazine, non richiesta nel pt.2
perché gia richiesta nel pt.1

eliminare il capoverso 6 del pt.2 "sistema
pre- e post-analitico, collegato fisicamente
agli analizzatori di chimica e
immunometria® e modificare il capoverso 9
del pt.1 "stazione preanalitica stand alone,
non connessa fisicamente agli analizzatori"
nel seguente modo: "Aliquatare, con
relativo controllo del coagulo, i campioni
per aree specialistiche/service su provette
figlie identificandole
con barcode"

Si conferma requisisto. il rivelamento del
coagulo viene richiesto sulle strumentazioni
preanalitiche dotate di aliquotatore.

Capitolato

1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

13

Gestione di tutte le
matrici.

non sono specificate le matrici da gestire

Si chiede di specificare quali matrici
dovranno essere gestite dall'automazione
connessa (ad esempio siero o plasma, Urina,
Liquido cerebrospinale CSF, Sovranatante,
Sangue Intera)

osservazione accolta. Saranno specificate
anche le matrici /contenitori che dovranno
essere gestite dalla preanalitica anche per
prestazioni non analizzate dalla fornitura in
oggetto

15



Capitolato

PARTE Il:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE
DI
SIEROLOGIA
INFETTIVOLOG
ICA

ART 2.1
OGGETTOE

BISOGNI

15

Fornire middleware

Nell'ottica della massima integrazione
funzionale, si chiede osserva che il
middleware dovrebbe essere unico per
tutto il lotto, con delle postazioni
specifiche per |le esigenze della gestione
sierologia infettivologica

Si chiede di togliere la parola "middleware"
dal terzo capoverso dell'Art. 2.1

[l middleware & unico. Osservazione accolta

Capitolato

PARTE II:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE
DI
SIEROLOGIA
INFETTIVOLOG
ICA
ART 2.1
OGGETTO E
BISOGNI

16

- n. 2 frigoriferi a

colonna con scomparto
2-8°Ce-20°Cper

conservazione
materiali, reagenti e
campioni

--N.1 carrello peril

trasporto dei campioni
biologici presso i

settori
specifici post sorting

Nell'ottica della corretta valutazione dei
costi da prevedere per la fornitura, si
chiede di confermare se sono ulteriori 2
frigoriferi e carrello, in aggiunta a quelli
chiesti a pag. 5

- n. 2 frigoriferi (ulteriori) a colonna con
scomparto 2-8 °C e -20°C per conservazione
materiali, reagenti
e campioni
- -N.1 carrello {ulteriore) per il trasporto dei
campioni biologici presso i settori specifici
post sorting

Confermato anche per sierologia. Osservazione
accolta

10

Capitolato

ART 2.2 La
fornitura
dovra
comprende

17

Materiale di consumo,
calibratori, controlli
interni (su due livelli
per seduta di lavoro,

per strumento/modulo

e ad ogni calibrazione),
e di terza parte (una
seduta al giorno per

almeno il
90% degli analiti).

Non & chiaro la modalita di esecuzione dei
controlli interni: si chiede di indicare il
numero di sedute analitiche settimanali
(eventualemente anche per singolo
analita).

Non & chiaro il numero di livelli di CQ
terza parte per seduta giornaliera: si
chiede di indicare il numero minimo di
livelli da offrire

Materiale di consumo, calibratori, controlli
interni (su due livelli per seduta di lavoro,
per ogni strumento sul quale viene eseguito
il test ed in occasione di ogni calibrazione),
considerando che le sedute analitiche
settimanali sono n. X.

In aggiunta, n. Y livello/i di CQ terza parte,
una volta al giorno per almeno il 90% degli
analiti

E' stata fornita tabella con quantita, sedi,
sedute settimanali, test richiedibili anche o
come urgenti .Si veda risposta ad altre Imprese

11

Capitolato

ART.2.3
CARATTERISTI
CHE TECNICHE

MINIME
OBBLIGATORI

E DEL
SISTEMA
2.3.1 Requisiti
minimi
obbligatori del
sistema

18

Fornitura di almeno
due
strumentazioni/moduli
identici dedicati alla
sierologia
infettivologica
in grado di processare
tutti gli analiti indicati
in tabella 2.

Non & chiaro se per ogni laboratorio
vadano offerti almeno 2 strumenti o
almeno 2 moduli identici

Fornitura di almeno due strumentazioni
identiche dedicati alla sierologia

analiti indicati in tabella 2.

infettivologica in grado di processare tutti gli

Devono essere offerto n.2 Strumenti separati

A —
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Garanzia di estensione
successiva a metodiche

"Garanzia di estensione successiva a
metodiche non oggetto digara in base a

Solo per Chimica clinica.Si veda risposta n.15

ART. 2.3
CARATTERISTI non oggetto digarae a esigenze operative o all’evoluzione della
CHE TECNICHE metodiche aperte in diagnostica." (togliendo "e a metodiche
MINIME base aperte")
OBBLIGATORI a muwmm,:wm ouwazcm 9| Non sono disponibili metodiche aperte
12 Capitolato E DEL 19 all m,.”o_cw_oz.m per gli strumenti di immunochimica
SISTEMA della diagnostica. sierologica
2.3.1 Requisiti
minimi
obbligatori del
sistema
n® 2 centrifughe (N. 1 Si Confermano le centrifughe anche per parte 2
centrifuga da banco sierologia infettivologica . Sufficienti da banco
con temperatura
impostata da - 20°Ca
40°C, 18.000
ART. 2.3 rpm, minimo 20
CARATTERISTI posizioni. N. 1
CHE TECNICH i
e z centrifuga da terra, Nell'ottica della corretta valutazione dei
MINIME 18.000 rpm, : ; :
costi da prevedere per la fornitura, si
OBBLIGATORI temperatura anche : ; :
, chiede di confermare che non si tratta . . . X
13 Capitolato E DEL 20 non 0 Zil . . Si chiede di togliere la frase in oggetto
. p di ulteriori 2 centrifughe rispetto a
SISTEMA impostabile, con _—
s » ~*" | quanto indicato a pag.12 art. 1.3.1
2.3.1 Requisiti almeno 50 posizioni) in
e s ) capoverso 13
minimi grado di fungere da
obbligatori del back-up in caso di
sistema fermo
della stazione
preanalitica
automatica.
Completa operativita in|Si chiede conferma che non é prevista osservazione accolta. Trattasi di refuso
modalita stand- alone, |automazione per gli strumenti dedicati
e in caso di fermi totale |alla UOSD Microbiologia, quindi gli
o mm.n:._m_z del sistema di trasporto|strumenti lavorano solo in modalita stand-
: 3_.3_3_ ) senza penalizzare la |alone i - et )
14 Capitolato obbligatori 21 produttivita Si chiede di togliere la frase in oggetto
n_.mm__ g complessiva.
analizzatori
E' stata inviata tabella aggiornata con numero
Tipologia e numero di lest
Allegato_B_Bozza_Docum esami sono indicati, ; P
: . P Nelle tabelle non sono riposrtati il : y :
al ento_tecnico__Alta_auto | Premesse 1 |per ciascuna disciplina, Aggiungere il numero dei test

mazione_15_12_24

nelle tabelle 1, 2, sotto
riportate.

numero di esami per tipologia
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Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto
mazione_15_12 25

PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

Confrontabilita dei
risultati prodotti dal
sistema diagnostico
con i pregressi dati
storici.

Per quanto riguarda i test di
immunometria, nelle IFU si precisa spesso
che non si possono confrontare i risultati
ottenuti con metodi diversi. Questa
richiesta rende di fatto impossibile la
partecipazione alla procedura in oggetto
alle varie aziende presenti sul mercato ad
esclusione dell'attuale fornitore . Riporto
esempio per Cal5-3 (vd immagini a
fianco).

Osservazione accolta.
Si vedano puntin.1 e 2 risposta (0%

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto
mazione_15_12_26

PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

Correlazione e
confrontabilita del dato
analitico con i
dati/metodiche delle
AULSS limitrofe per
migliore gestione
clinica in caso di
consulenza/trasferime
nto dei pazienti.

La richiesta ripropone la stessa
problematica della richiesta precedente

Osservazione accolta.
Si vedano puntin.1 e 2 risposta (iR

PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

HGH

La scrivente non dispone di questo esame

Aggiungere il test come optionale

Osservazione accolta Sara inserita una soglia
percentuale minima di analiti del pannello
richiesto pari al 90%. Sara valutata nei criteri
migliorativi la % dei test offribili rispetto ai
test richiesti. Siveda punto 14 (Sugie 3

B - fom

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto
mazione_15_12_28

PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

La scrivente non dispone di questo esame

Aggiungere il test come optionale

si veda risposta n.4
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PARTE I:
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

P

ACTH

La scrivente non dispone di questo esame

Aggiungere il test come optionale

si veda risposta n.4
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PARTE I
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

Teicoplanina

La scrivente non dispone di questo esame

Aggiungere il test come optionale

siveda risposta n.4
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PARTE I
CARATTERISTI
CHE TECNICHE
TECNOLOGIE

DI
BIOCHIMICA
CLINICA ART
1.1 OGGETTO

E BISOGNI

Ketamin

La scrivente non dispone di questo esame

Aggiungere il test come optionale

si veda risposta n.4

Allegato_B_Bozza_Docum
ento_tecnico__Alta_auto
mazione_15_12_32

ART. 1.3
CARATTERISTI
CHE TECNICHE

MINIME
OBBLIGATORI

E DEL
SISTEMA 1.3.1

Requisiti

minimi
obbligatori dei

sistemi per
tutte le 3 sedi

10

Reagenti pronti all'uso
con minimo intervento
da parte dell'operatore
per la loro gestione

Per reagenti pronti all’'uso con minimo
intervento da parte dell’operatore per la
loro gestione si debbano intendere i
reagenti che non necessitano di
ricostituzione dello stesso .

osservazione accolta.Nei requisi migliorativi
sara premiata la ditta con una percentuale di
reagenti pronti all'uso con il minor numero di
interventi da parte dell'operatore. Si veda

punto 15 Impresa SR

10
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

11

E’' possibile offrire
soluzioni equivalenti ai
punti 1 e 2 sotto
descritti in termini di
progettualita purché
soddisfino i requisiti in
qualita, produttivita,
back up, sicurezza e
semplificazione del

sistema

| punti 1 e 2 sono alternativi oppure sia
concesso in fase progettuale offrire
un'unica soluzione tecnologica che
comprenda i requisti richiesti al punto 1 e
2?

E' possibile fornire un progetto equivalente ex
lege con varie possibilita tecnologiche,
logistiche e di flusso purché soddisfi requisiti
in qualita, produttivita, back up preanalitico,
sicurezza e ottimizzazione del sistema che
sara valutato dall' Azienda AULSS. 5. Siveda

risposta :.ml n.18 Impresa ,

pd

o
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

12

Unico punto di ingresso
del caricamento dei
campioni tappati (bulk
loader/tramoggia)

Nel caso in cui non fosse possibile
presentare uan soluzione tecnologica che
comprenda le funzionalita richiesta al
punto 1e 2 e quindi si rendesse ncessaria
la fornitura di un sistema di preanalitca
che abbia come punto di carico solo bulk
oppure tramoggia la scrivente non
dispone di questa caratteristica.

Siveda risposta n.10

12
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

12

Produttivita effettiva
del sistema per i soli
sorting, check-in e
stappatura superiore o
uguale a 1200 tubi/ora.

La produttivita di 1200 tubi/ora si riferisce
alla produttivita complessiva oppure a
quella di tutte le fesi elencate? Se cosi
fosse, questa richiesta esclude la
possibilita di partecipazione della
scrivente; per nostra conoscenza, questa
disponibilita & soddisfatta da un solo
player.

la produttivita del sistema per i soli sorting,
check-in e stappatura superiore o uguale a
1200 tubi/ora sara valutato nei criteri
migliorativi

13
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
per sede di
Rovigo

13

Rilevamento del
coagulo.

La rilevazione di coagulo & da intendersi a
livello di strumentazione analitica.

osservazione accolta

14
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1.3.2 Requisiti
minimi
obbligatori
persede di
Rovigo

13

Il 40 % delle ptrovette
trale11ele 13.00

L'intervallo riportato sotto e 12:00-13:00,
& un refuso perché lo stesso intervallo &
riportato nella dicitura precedente.

osservazione accolta. Trattasi di refuso

15
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ART. 2.3
CARATTERISTI
CHE TECNICHE

MINIME
OBBLIGATORI

E DEL

SISTEMA

2.3.1 Requisiti
minimi

obbligatori del
sistema

18

Reagenti pronti all’'uso,
senza alcun intervento
di preparazione da
parte dell’'operatore

Per reagenti pronti all’'uso con minimo
intervento da parte dell'operatore per la
loro gestione si debbano intendere i
reagenti che non necessitano di
ricostituzione dello stesso .

osservazione accolta. Nei Criteri migliorativi
sara premiata la ditta con una percentuale di
reagenti pronti all'uso con il minor numero di
interventi da parte dell'operatore. Siveda

punto n.15 @i

16
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234
Caratteristiche
obbligatorie
reagenti

21

HIV: reagenti in grado
dirilevare in
combinazione Ag p24 e
Ab anti HIV compreso
Gruppo O,

Gruppo M e HIV2

Il test della scrivente non rileva il gruppo
M

Aggiungere la richiesta come opzionale

Verosimile fraintendimento del contenuto
della bozza di capitolato. | test di quarta
generazione (anticorpi anti HIV 1 e HIV 2
+antigene p24) devono rilevare HIV 1 gruppo
M (Major) che rappresenta il gruppo
principale.
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