DISCIPLINARE TECNICO

FORNITURA DI TEST MOLECOLARI PER GENETICA E FARMACOGENETICA-
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La ditta dovra presentare, pena esclusione, documentazione debitamente firmata in originale
dal legale rappresentante, che attesti la rispondenza alle caratteristiche strumentali richieste.

CARATTERISTICHE STRUMENTALI

Fornitore

Produttore

Modcllo

Sistemi analitici

1. Sistema N.1:
per test molecolari  genetici  con tecnica di
amplificazione PCR END POINT/LIPA per HLA
CLI E CLIL Il grppi allelici per
celiachia:DR3DQ2,DR7DQ2,DR5DQ7,DR4DQB
composto da.
N.I TERMOCICLATORE
Al NI STRUMENTO AUTOMATICO PER

IBRIDAZIONE INVERSA (LIPA)

2. Sistema N.2:
Per test molecolari genetici con tecnica di
amplificazione PCR real time.per lo studio di
SNPs di IL28B, polimorfismi rs60 ¢ rs17 ¢ studio
di MLA cll-B5701
composto da.
N.1 TERMOCICLATORE per PCR real time
(indicare in apposito allegato denominato
“Allegato A-1 tipo di apparcechiature “).

Computer necessari per claborazione ed
A-2 | archiviazionc dei dati, come richiesto in A-1,
corredati di stampanti

Archiviazione dci dati relativi ai test svolti

Presenza di un gruppo di continuitd per tutti gli
A-4 strumcenti, pcr mantenere il sistema sempre
alimentato durante il funzionamento.

interfacciamento bi-direzionale al LIS Aziendale
( LIS attuale Nocmalife- DNLab). per il sistema
A-5 | N.2 punto A-1. con costi di interfacciamento a
carico dell’Azienda aggiudicataria.

Disponibilita all’intcgrazione di metodiche ¢
all’aggiornamento tecnologico della
strumentazionc,

A-6 |indicare in Apposito allegato denominato
“Allegato A-6 “1’clenco di metodiche
molecolari ¢ strumentazione attualmente
disponibile. (listino)

Caratteristiche tecniche delle metodelogic usate
A-T | perrilevarc gli analiti richicsti.

Indicare gli approfondimenti in allegato
denominato “Allepato A-77
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FABBISOGNO PER ESECUZIONE DI TUTTE
A-8 | LE DETERMINAZIONI ELENCATE DI Qlifamo Rsedute/MESE

SEGUITO :

HLA CLII PER GRUPPI ALLELICI 250 4

DR3DQ2, DR7DQ2,DR5DQ7.DR4DQS.

HLAB27 300 4

IL28B (rilevazione contemporaneca dei 50 1

polimorfismi rs-60 e rs 17)

HLAB57-01 200 1
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CARATTERISTICHE DI VALUTAZIONE E PUNTEGGI

Caratteristiche ¢ prestazioni oggetto | piepondere unicamente si o no nelle celle indicate”Spazio per
di valutazione (2): FITE F . P
(punti 50) risposta”; agpiungere approfondimenti solo dove richiesto
Caratteristiche dei reapenti Spazio per Punteggi i .
(punti 41) Gy parzali Sub-Criteri Punti 41
- KitPer HLA di cl.Il che
cvidenzi gruppi allelici
1) DR3DQ2
2) DR7DQ2 10 punti:
3) DR5DQ7 SI, pannello
4) DR4DQ8. completo, con
rilevazionc degli
- kit Per HLA diclIche analiti richiesti
evidenzi HLA B27 secondo i protocolli
operativie di
refertazione adottati
- KitperL28B dal Laboratorio.
1) (polimorfismo
rs-12979860 2 punti:
B-1 2) Polimorfismo 10 SI, ma pannello
Rs-8099917) ritcnuto non
adattabile ai
- HLAcllper protocolli operativi e
Farmacogenetica Abacavir di refertazione del
HLA- B57-01 laboratorio.
0 punti:
NO pannello
mancante dei
(si/no) in caso affermativo indicare parametri principali.
approfondimenti relativi ai gruppi
allelici e polimorfismi evidenziati in
apposito allegato esplicativo
denominato “Allegato B-1"
10 punti:
Marchiatura relativa ai kit del SI, marchiatura
pannello clencato in B-1 CE-1VYD
(si/no) in caso affermative per tutti i
B-2 indicare Ia marchiatura per 10 companenti del kit .
ciascun elemento del pannello in
approfondimenio denominato 0 punti:
“Allegato B-2" NO - altre
marchiature.
Numero di miscele di reazione per
pazicnte (mix), per la rilevazione dei 8 punti: SI 4 MIX
gruppi allelici 1 punto: ST 8 MIX
B-3 DR3DQ2,DR7DQ2,DR5DQ7,DR4DQS 8 0 punti: SI per
numero maggiore di
Indicare approfondimenti in apposito 8 mix per paziente
allegato esplicative denominato
“Allcgato B-3”
Per 1_ut!i i rcagc:.lti: :'cugcmi il pitt ;Im:::l:r;cro pli alto
possibile ;pronti all’uso : = 5
A B . 2 2 di reagenti pronti
B-4 (si/no) IEId!CIl]“E eli approl’ondlrr!cnh 3 all’'uso,
per ogni elemento del pannello in 0-punti:
apposito allegato esplicativo M -
denominato “Allcgal:n B-4” NOulli-Lreagent
non pronti all’uso.
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Per HLA CL.II,CL | Tipi di zigosi
cvidenziabili.

5 puntiz SI

B-5 in caso affermativo rimandare ad 5 0 punti: NO, non
apposito allegato esplicativo T
denominato “Allegato B-5” evidenziabili
Per IL28B ¢ HLAB-57-01
PCR REAL TIME E TIPO DI SONDE 5 punti: ST
B-6 Semplicita di interpretazionc dci dati 5
d’analisi ¢ refertazione. 0 punti: NO
Si/no,in caso affermativo rimandare
ad apposito allegato esplicative
| denominato “Allegato B-6

IC::z:ll‘:c:lshche del Sw di gestione I;;:;:c:sﬁl Sub-criteri Purniti 4
Collegamento softwarc tra le

apparccchiature del SISTEMA N.2

DEL PUNTO A-1con LIS Azicndale

(attuale DNLab- NoemaLife ) con - oot

garanzia di tracciabilita del processo : pun."b?:!:. migliore

giialitico. " tracciabilita.

B-7 (sifno); in caso affermativo 0 pinitl i caso
rimandare ad apposito allegato cu[:ﬂmrin
esplicativo con approfondimenti sul
tipo di collegamento sofiware
proposto, denominato
“Allegato B-7"

Altre Caratteristiche ( punti 5) %ﬁ% 2’;’:;‘:55' Sub-eriteri Punti 5
. . . G.g 2 punti : SI

B-8 stessa giornata della chiamata, dal 2 come durichicyta.

I(:;:ii)al venerdi ¢ pre-festivi. 0 puntiz NO
3

Rispondenza ai requisiti 3 punti: SI

tccnico/strumentali  definiti dalla

B-9 normativa 1SO 9001 o Certificazioni 3 0 punti: NO

cquivalenti.
(si/no)
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TUTTE LE APPARECCHIATURE RICHIESTE, NECESSARIE ALL’ESECUZIONE
DEGLI ESAMI, DOVRANNO ESSERE FORNITE IN COMODATO D°USO GRATUITO.

LE DITTE DOVRANNO OBBLIGATORIAMENTE GARANTIRE:

Effettuazione, all‘atto del collaudo, della verifica di sicurezza,
C-1 secondo CEI'66/5,con particolare attenzione alla verifica di

sicurezza elettrica e norme particolari di riferimento.
Rilascio di stampa repori, con esilo positivo.

C-2 | Avaito del cotlando fornitura complessiva di:

1. N.I manuale di utilizzo preferibilmente in formata

C-2.1 digitale ed in lingia italiana per ogni apparecchiatira
C-2.2 . Check-!is_t d:: manutenzione periodica ,con indicazione
* della periodicita
C-2-3 s« Copia a-’cllc certificazioni di risp on_'deuza.aﬂe
normative vigenti delle apparecchiature offerte.

C-3 [struzione per inizio attivita in loco e corsi fino al
raggiungimento del ritmo produttive routinario.




