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LOTTO N. 1

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DELLA VES (VELOCITA’ DI ERITROSEDIMENTAZIONE) PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA E MODICA.
CND  W02029001

N° 2 strumenti automatici per la determinazione della velocità di eritrosedimentazione (VES), con i seguenti requisiti minimi, e N° 2 strumenti di backup di almeno 30 posti:

· espressione della VES riferita alla 1a ora (raccomandazioni I.C.S.H.)

· utilizzo di campione con anticoagulante EDTA

· capacità di caricamento contemporaneo di almeno 50 campioni (tubi) in unico run

· identificazione positiva dei campioni

· provvisto di computer e stampante

· interfacciamento con il LIS

· assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi)

· strumenti nuovi di fabbrica e di ultima generazione.

	VES (N° test/annuo)

	11.000
	Laboratorio Analisi di Modica

	7.000
	Laboratorio Analisi di Ragusa


LOTTO N. 2

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER ELETTROFORESI SIEROPROTEICA E TIPIZZAZIONE DELLE COMPONENTI MONOCLONALI (TECNICA CAPILLARE E GEL D'AGAROSIO) PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.
CND  W020105
CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

N° 2 Strumenti automatici in elettroforesi Capillare per la esecuzione delle Sieroproteine,  per i laboratori di Ragusa e Modica con le seguenti caratteristiche minime:

Caratteristiche indispensabili del sistema analitico composto da:

· elettroforesi in fase liquida

· sistema a temperatura controllata

· rilevazione e lettura mediante monocromatore a lunghezza d'onda variabile o sistema equivalente

· produttività di almeno 60 elettroforesi proteiche/ora

· caricamento in continuo dei campioni con riconoscimento positivo degli stessi da provetta primaria

· gestione computerizzata dello strumento mediante l'utilizzo di software intelligente che supporti anche la fase di validazione

· computer gestionale completo di stampante per la refertazione, la gestione del C.Q.I. e l'archiaviazione

· dotazione di cap piercing

· assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi)

· interfacciamento con il LIS 

· controllo di qualità interno bisettimanale

· strumenti nuovi di fabbrica e di ultima generazione.

N° 1 Strumento automatico in elettroforesi capillare con produttività oraria di almeno 20 test/ora per l’Ospedale Guzzardi di Vittoria.

N° 2 Sistemi Analitici in Gel d'agarosio per la tipizzazione delle componenti monoclonali e da utilizzare anche come  backup per i laboratori di Ragusa e Modica con le seguenti caratteristiche minime:

· analizzatore per l'esecuzione della tipizzazione qualitativa delle componenti monoclonali su siero, urine o altro liquido biologico con produttività di almeno 8 test/ora per singolo analizzatore

· esecuzione delle varie fasi analitiche (deposizione, migrazione, stratificazione, etc.) di facile e veloce gestione

· analizzatore compatto che raggruppi in un unico modulo tutte le fasi analitiche (migrazione, colorazione e lettura ad alta risoluzione) senza l’intervento dell’operatore

· manutenzione strumentale ordinaria minima

· hardware e software di facile uso per la gestione informatica dell'intero sistema

· assenza di carry-over tra campioni in successione

· controllo della temperatura durante la fase di migrazione

· pluralità di strisce a diversi tagli

· controllo di qualità interno settimanale per Immunotipizzazione e CDT

	
	SIERO PROTEINE
	IMMUNO TIPIZZAZIONI
	CDT
	HB- GLICOS

	OSP. RAGUSA
	10.000
	200
	200
	200

	OSP. MODICA
	14.000
	250
	300
	400

	OSP. VITTORIA
	4.000
	-----
	250
	100


LOTTO N. 3

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA TRIENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DELL’ESAME CHIMICO-FISICO DELLE URINE PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI SCICLI E COMISO.
CND  W0201010201

Fornitura di N. 2 analizzatori automatici walk-away per l'esame chimico-fisico delle urine con strisce ad almeno 9 (nove) parametri che possegga le seguenti caratteristiche minime:

· campionatore a rack con campionamento continuo

· identificazione positiva del campione

· produttività oraria non inferiore a 60 test/ora

· computer di gestione e stampante per la refertazione

· assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi)

· assistenza tecnica telefonica

· interfacciamento con il LIS

· strumenti nuovi


La fornitura deve essere comprensiva del materiale occorrente per la calibrazione e per il controllo di processo su due livelli da eseguire giornalmente.


La Ditta aggiudicataria inoltre dovrà fornire, su richiesta dei laboratori, strisce reattive per l'esecuzione manuale ad almeno  9 (nove)  parametri e relativo lettore fino ad un massimo del 3% rispetto alla fornitura richiesta per singolo laboratorio.

	N° URINE

	OSP. SCICLI
	7.000

	OSP. COMISO
	5.000


LOTTO N. 4

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DELL’ESAME DELLE URINE E SEDIMENTO PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.
CND  W0201010202


Fornitura di N° 3 sistemi integrati, così composti:

· per il laboratorio di  Modica, l’integrato deve eseguire automaticamente l’esame chimico-fisico e del sedimento urinario senza intervento dell’operatore;

· per i laboratori di Ragusa e Vittoria, gli strumenti devono essere integrati tramite SW per ottenere un unico referto.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME


Fornitura di un analizzatore automatico “walk-away” per l'esame delle urine con strisce ad almeno 9 (nove) parametri che possegga le seguenti caratteristiche minime:

· analisi del sedimento con metodica citofluorimetrica

· campionatore a rack con caricamento continuo

· identificazione positiva del campione

· produttività oraria non inferiore a 100 test/ora
· stabilità delle strisce reattive a bordo di almeno 1 settimana con caricatori da almeno 200 strisce

· computer di gestione e stampante per la refertazione

· assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi)

· assistenza tecnica telefonica

· interfacciamento con il LIS

· strumenti nuovi


La fornitura deve essere comprensiva del materiale occorrente per la calibrazione e per il controllo di processo su due livelli da eseguire giornalmente.


La Ditta aggiudicataria inoltre dovrà fornire, su richiesta dei laboratori, strisce reattive per l'esecuzione manuale ad almeno 9 (nove) parametri e relativo lettore fino ad un massimo del 3% rispetto alla fornitura richiesta per singolo laboratorio.


I due analizzatori integrati, così come sopra descritti, devono fornire un unico referto attraverso un sistema di gestione intelligente con integrazione dell'esame chimico-fisico e morfologico dell'urina.

	N° URINE CON SEDIMENTO

	OSP. MODICA
	26.000

	OSP. RAGUSA
	16.000

	OSP. VITTORIA
	10.000


LOTTO  N. 5

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA TRIENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DELL’ESAME EMOCROMOCITOMETRICO (A BASSA PRODUTTIVITA’) PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI SCICLI E COMISO.

CND  W020290

- N. 2 Analizzatori ematologici per l’esame emocromocitometrico che abbiano le seguenti caratteristiche minime:

1.  Utilizzo di provetta chiusa o aperta;

2.  Caricamento in continuo dei rack con possibilità di alloggiare nel campionatore  tipi diversi di provetta , nella quantità superiore a 50 tubi contemporaneamente;

3.  Cadenza analitica di almeno 80 campioni /ora comprensivi di conta cellulare (RBC,WBC.PLT) e differenziazione leucocitaria;

4. Funzione Stat;

5. Determinazione da unica aspirazione di almeno 30 parametri comprensivi di formula leucocitaria a 5 popolazioni (neutrofili, basofili, eosinofili, linfociti, monociti) ;

6. Misura diretta di RBC/WBC/MCV/   e/o HCT/EMOGLOBINA/PIASTRINE e RETICOLOCITI;

7.  Produzione dì reflui a norma delle vigenti disposizioni di legge in materia

8. Computer, stampante laser, e software in grado di:

- analizzare la distribuzione delle popolazioni cellulari

- stampare referto personalizzato

- validare gli esami

- gestire i controlli strumentali e di qualità analitica

- refertare con e senza istogrammi

- archiviare i dati di almeno 10.000 pazienti, completi di istogrammi

9.  Assistenza via telematica

10. Assistenza telefonica tecnico specialistica 

11. Intervento tecnico in house entro 24 ore dalla chiamata (compresi i festivi)

12. Interfacciamento con il LIS

13. Strumenti nuovi di fabbrica e di ultima generazione.
La fornitura dovrà comprendere tutto il materiale di consumo necessario alla produzione del referto finale nonché materiale di controllo a due livelli in quantità adeguata a garantire il controllo di processo quotidiano.

N° ESAMI RICHIESTI

Laboratorio Ospedale di Scicli:     
N° 12.000

Laboratorio Ospedale di Comiso:
N° 10.000

LOTTO N. 6

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DELL’ESAME EMOCROMOCITOMETRICO (AD ALTA PRODUTTIVITA’) PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA E PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DI RAGUSA.

CND W01030101 Reagenti
CND W020290      Strumentazione
Fornitura di N. 7 analizzatori ematologici per l’esecuzione dell’esame emocromocitometrico, allocati nei Laboratori Analisi dei PP.OO. di Modica, Ragusa e Vittoria e presso il Centro Trasfusionale di Ragusa. I sistemi ematologici devono essere nuovi di fabbrica, di prima fascia e di ultima generazione per l'esecuzione dell’emocromo completo di formula leucocitaria a cinque popolazioni con eritroblasti su tutti i campioni e conta dei reticolociti quando richiesti.

Per gli Ospedali di Modica, Ragusa e Vittoria gli strumenti offerti dovranno essere collegati con unico punto di immissione del campione a caricamento continuo, o da due strumenti identici con immissione dei campioni per singoli strumenti, ciascuno dei quali con caricamento in continuo.

Per il Centro Trasfusionale di Ragusa si richiede un solo strumento che abbia le medesime caratteristiche sopra esposte.

Ogni sistema deve essere corredato di gruppo di continuità e stabilità elettrica; di certificazioni previste dalle vigenti normative in materia di sicurezza; deve utilizzare reagenti non tossici e privi di cianuro (CE/IVD); deve produrre reflui a norma delle vigenti disposizioni di legge in materia; la ditta fornitrice si farà carico dello smaltimento di eventuali rifiuti liquidi speciali tossici.

Deve, inoltre, avere le seguenti caratteristiche di minima:
· Analisi dei reticolociti con espressione delle frazioni immature (IRF);
· Analisi dei reticolociti con espressione della concentrazione o contenuto emoglobinico reticolocitario medio (metodica certificata FDA o altre certificazioni);
· Capacità di identificare e quantificare le emazie microcitiche, macrocitiche, ipocromiche e ipercromiche;
· Correzione automatica dei bianchi e della formula leucocitaria, in presenza di eritroblasti.
· Doppio conteggio dei bianchi, con metodiche diverse;
· La cadenza analitica di ciascuno strumento non dovrà essere inferiore ai 100 emocromi/ora in modalità emocromo più formula leucocitaria a cinque popolazioni più eritroblasti;
· N.1 sistema automatico per la preparazione e la colorazione dei vetrini ematologici collegato all’analizzatore tramite software dedicato, per il SIMT di Ragusa;
· N. 3 coloratori automatici per i vetrini ematologici eseguiti nei laboratori di Vittoria, Ragusa e Modica;
· Materiale di consumo necessario alla realizzazione di 9.500 slides/anno, pari al 5% degli emocromi totali/anno eseguiti nelle quattro strutture;
· Interfacciamento al LIS di tutti gli strumenti;
· Controlli di qualità interna, prodotto da ente terzo, su tre livelli, per la verifica di tutti i parametri refertati, compresi gli eritroblasti;
· Reagenti sufficienti all'esecuzione dei test previsti, compresi i 3 livelli di controllo giornaliero per ogni analizzatore ed i consumi legati alle operazioni quotidiane di accensione - avvinamento - spegnimento per 365 giorni l'anno;

· Software middleware, interfacciato agli analizzatori ed al computer host gestionale del laboratorio, per la gestione dei dati ematologici, dei controlli strumentali, dei referti personalizzabili, con almeno una postazione operativa (PC, stampante a colori, scanner barcode) per ciascuno dei quattro laboratori;
· Servizio assistenza operativo entro le 24 ore dalla chiamata (compresi i festivi).

· Assistenza telematica e telefonica tecnico-specialistica.

· Corso di addestramento all’utilizzo della strumentazione, in house, per tutti gli operatori tecnici ed i dirigenti dei quattro laboratori.

· Aggiornamento, con cadenza almeno annuale, su tematiche di ematologia, per i responsabili delle relative sezioni, da tenersi in house o presso il fornitore o altre sedi qualificate.

· Il fornitore deve assicurare il supporto tecnico/specialistico per la convalida delle apparecchiature.

· La fornitura dovrà comprendere tutto il materiale di consumo necessario alla produzione del referto finale.

I 7 (sette) analizzatori devono essere collocati nelle seguenti sedi:











TEST/ANNO/PREVISTI










            Emocromi   Reticolociti
· RAGUSA 

N° 2 analizzatori uguali e di prima fascia 
    55.000
2.000


· MODICA

N° 2 analizzatori uguali e di prima fascia
    70.000
2.500


· VITTORIA 

N° 2 analizzatori uguali e di prima fascia
    40.000
1.500


· SIMT RAGUSA
N° 1 analizzatore di prima fascia

    25.000
1.000











  -------------------------









Totale:  190.000  
7.000  

LOTTO N. 7 
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI AUTOMATICI PER IDENTIFICAZIONE E ANTIBIOGRAMMA COMPRENSIVI DI MODULO GESTIONALE E PROGRAMMA DI SORVEGLIANZA DELLE INFEZIONI NOSOCOMIALI. SISTEMI DI IDENTIFICAZIONE RAPIDA E TERRENI DI COLTURA  PER  I  SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA, VITTORIA.
CND  W020301
Il lotto deve prevedere i seguenti moduli analitici:

A )  N. 3  MODULI GESTIONALI.

       Software gestionale dedicato per la gestione dei campioni e degli esami microbiologici;  

B )  N. 3 “SISTEMA PER IDENTIFICAZIONE E ANTIBIOGRAMMA DI BATTERI GRAM 
       NEGATIVI, GRAM POSITIVI, LIEVITI, NEISSERIE, EMOFILI, ANAEROBI”.

       Identificazione ed antibiogramma di batteri e lieviti in completa automazione;
C ) N.3 MODULI PER LE INFEZIONI NOSOCOMIALI.

      Software gestionale per la sorveglianza attiva ed in tempo reale per le infezioni nosocomiali.

CARATTERISTICHE DEI SISTEMI RICHIESTI

A. MODULO GESTIONALE

Al fine di integrare ed elaborare i dati analitici prodotti dalla strumentazione automatica di  microbiologia richiesta nel presente capitolato e per trasformarli in informazioni diagnostiche di valore clinicamente utili, si richiede un software dedicato alla gestione dei prelievi microbiologici che abbia le caratteristiche hardware e software sotto riportate.

Caratteristiche minime Hardware:
· PC server con processore di ultima generazione con modem e scheda di rete;

· Salvataggio automatico giornaliero del database su DVD e hard-disk esterno;

· Stampante di etichette di codici a barre da applicare alle piastre e ai campioni;

· Collegamento bidirezionale con tutte le strumentazioni di microbiologia richieste;

· Software applicativo su piattaforma Windows

· Collegamento bidirezionale con il LIS generale del Laboratorio.

Caratteristiche minime Software:
· Si richiede un Data Management software in grado di raccogliere, archiviare ed analizzare tutti i dati prodotti nel Laboratorio di Microbiologia con funzioni avanzate di statistiche ed epidemiologia;
· Il sistema richiesto deve permettere il collegamento on line con gli strumenti automatici di microbiologia onde poterne acquisire e gestire i dati da loro provenienti ed avere una gestione ottimale di emocolture;
· Il software deve consentire l’identificazione univoca del paziente in tutte le fasi di lavoro, permettere l’accettazione del campione dal LIS centrale del Laboratorio;
· Il software deve prevedere la produzione di etichette di barcode collegate al campione onde permetterne una piùsemplice gestione da applicare ai campioni o alle piastre;
· Deve avere inoltre funzioni che consentano un supporto nella routine giornaliera:

· Check in di materiali e campioni;

· Visualizzazione storico pazienti;

· Validazione di risultati;

· Inserimento facilitato dei negativi;

· Stampa del piano di lavoro del percorso diagnostico;

· Tracciabilitàdi ogni singola transazione effettuata sul campione (norma CFR 21);

· Stampa di statistiche e studi epidemiologici come grafici;

· Inserimento risultati manuali;

· Trasferimento dei risultati al LIS;

· Procedure di salvataggio dati automatiche anche su DVD e hard-disk esterno;

· Gestione dei livelli di accesso per ogni singolo utente tramite password individuali.

· Il supporto tecnico deve includere: 

· Supporto hot-line telefonica con la sede degli specialisti;

· Collegamento remoto via modem per assistenza e/o manutenzione;

· Aggiornamenti software;

· Assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi)
· Documentazione completa con manuale in lingua italiana.

B. N. 3 SISTEMI  AUTOMATICI PER IDENTIFICAZIONI ED ANTIBIOGRAMMI

 Caratteristiche minime della strumentazione:
· Strumentazione automatica per incubazione, lettura, analisi ed inoculo per indagine batteriologica di ID e AST, completa di sistema esperto integrato;
· Sistema Esperto integrato su distribuzioni di MIC;
· Antibiogramma in MIC;
· Minimo 30 posti per Identificazioni e Antibiogrammi;
· Tecnologia di lettura turbidimetrica o colorimetrica o fluorescente;
· Software gestionale in grado di connettersi al LIS dotato di PC esterno;
· Pannelli separati per identificazioni ed antibiogrammi;
· Standardizzazione dell’inoculo batterico mediante apposito sensitometro;
· Inoculo totalmente automatico;
· Assistenza tecnica entro 24 h lavorative (esclusi i festivi);
Tipologia degli esami richiesti:

· Identificazioni di batteri Gram positivi

· Identificazioni di batteri Gram negativi fermentanti

· Identificazioni di batteri Gram negativi non fermentanti

· Identificazione di batteri Anaerobi 

· Identificazioni di Neisserie ed Emofili

· Identificazioni di miceti lievitiformi

· Antibiogramma batteri Gram negativi

· Antibiogramma batteri Gram positivi (Stafilococchi e Streptococchi)

· Antibiogramma batteri Gram negativi urinari

· Antibiogramma di Germi multiresistenti (Pseudomonas)

· Antibiogramma di Emofili 

· Antibiogramma di Lieviti

· Antibiogrammi per anaerobi

Si precisa che, dato l’esiguo numero, le identificazioni di batteri anaerobi, di Neisserie ed Emofili e l’antibiogramma dei lieviti, degli emofili e degli anaerobi potranno anche essere offerte con tecniche manuali. In ogni caso dovrà essere prevista una minima quantità di identificazioni manuali per tutte le tipologie di germi nell’ordine del 4% sul totale al fine di evitare qualunque blocco all’esecuzione delle analisi.

In relazione agli esami sopra richiesti, si definiscono per ogni presidio le seguenti quantità di reattivi:
1. RAGUSA

· 800 IDENTIFICAZIONI

· 1.200 ANTIBIOGRAMMI

2. MODICA

· 3.000 IDENTIFICAZIONI

· 4.500 ANTIBIOGRAMMI

3. VITTORIA

· 700 IDENTIFICAZIONI

· 1.100 ANTIBIOGRAMMI

Si richiedono, pertanto, tutti i prodotti necessari alla esecuzione dei suddetti esami per le macchine che verranno offerte. Si precisa qui di seguito l’incidenza percentuale statistica dei germi identificati:
· Gram negativi 50%

· Gram positivi 30%

· Miceti 10 %

· Neisserie ed Emofili 5%

· Anaerobi 5%

Pertanto, l’offerta andrà modulata secondo le suddette indicazioni.
    C. MODULO PER LE INFEZIONI NOSOCOMIALI
Software di gestione dati per studi epidemiologici e per la sorveglianza delle infezioni ospedaliere.

· La funzione principale del software deve essere quella di gestire i dati provenienti dagli strumenti di batteriologia ad esso collegati per realizzare studi epidemiologici e per la rilevazione ed il controllo delle infezioni ospedaliere in tempo reale.

· Il software deve essere in grado di seguire gli schemi di resistenza dei batteri che sono inseriti nel software. Questa indagine deve essere eseguita in tempo reale in base a parametri utente-definiti. I report di allarme devono essere disponibili nel momento in cui il software rileva batteri multi-resistenti e devono poter essere inviati immediatamente al clinico e alla Direzione Sanitaria.

· Il  software deve ricevere e mantenere tutte le richieste di analisi ed i risultati che arrivano in laboratorio con tutti i dati anagrafici del paziente in modo da creare un database dal quale possono essere estrapolate le informazioni.

· Il  software deve ricevere, dai  sistemi di microbiologia presenti in laboratorio, i risultati dei test di identificazione ed antibiogramma  e deve, successivamente, inoltrare le informazioni al LIS.

· I dati relativi alle statistiche epidemiologiche ed alle infezioni nosocomiali devono poter essere visualizzati, stampati e refertati. 

· Utilizzando i dati batteriologici insieme alle informazioni relative al ricovero del paziente ed alla sua degenza, il software deve essere in grado di allertare, in caso di sospetto di infezione nosocomiale e di possibile presenza di batteri multi resistenti, il  clinico che successivamente confermerà al laboratorio la presenza o assenza di infezione nosocomiale (Dichiarazione di Infezione Ospedaliera). Questo dato verrà in seguito inserito nel software dal laboratorio.

· Il software deve avere la capacità di rilevazione in  tempo reale e di formulare questionari personalizzati che rendono processabili i dati clinici al fine di creare un efficace link di comunicazione tra il microbiologo e il clinico.

Caratteristiche minime del Software:
Il software per la gestione dei dati ai fini epidemiologici e per la sorveglianza delle infezioni nosocomiali deve essere in grado di:

· OSSERVARE i germi e le loro resistenze (stato, frequenza, cause, ...);

· SORVEGLIARE la comparsa di nuove resistenze;

· RILEVARE  e  MONITORIZZARE le infezioni nosocomiali;

· VALUTARE l’efficacia delle azioni messe in atto;

· ALLERTARE in tempo reale i servizi ed il personale interessati secondo criteri parametrabili dall’utente, quali ad es. tempo intercorso tra l’inizio del ricovero e la comparsa dell’infezione (personalizzabile secondo le raccomandazioni e definizioni nazionali / regionali / locali), germi sentinella, fenotipi (ESBL, AAC6’, KPC . . .), ecc;

· ALLERTARE i servizi ed il personale interessati, per eventuali aumenti delle MIC;

· ALLERTARE i servizi ed il personale interessati per picchi epidemici;

· MULTIUTENTE nel Laboratorio e nella struttura ospedaliera (es.reparti, direzione sanitaria)

In più, il software deve consentire:

· Analisi dei dati in tempo reale;
· Analisi retrospettive;

· Ritorno di informazioni al Servizio (Reparto clinico) sullo stato delle resistenze;

·  Indicazioni per una migliore scelta della terapia;

· Un migliore pilotaggio delle azioni contro le infezioni;

· Gestione di un questionario personalizzabile e invio in rete;

· Gestione separata delle schede paziente.

TERRENI PRONTI ALL’USO IN PIASTRE DI PETRI DA 90 mm.
Terreni









n. piastre/anno
 Brain heartInfusion agar








250

Campylosel










1.600

Agar sale Mannite (Chapman)







3.000

Cioccolato +PolyVitex








3.000

Cioccolato haemophilus








2.500

Cioccolato+PolyVitex+VCAT3







1.000

Columbia+5% sangue di montone







16.000

Columbia CNA+ 5% sangue di montone






10.000

Dermatofiti










500

Gardnerella










1.800

Hektoen










4.000

Legionella GVPV









600

MacConkey con cristalvioletto







17.000

Muller Hinton +5% sangue di montone






1.100

Sabouraud Gentamicina Cloramfenicolo






3.500

Sabouraud Cloramfenicolo Actidione agar






500

Schaedler +5% sangue di montone







2.200

Schaedler Neomicina Vancomicina + 5% sangue di montone



2.200

Yersinia CIN










1.400

Muller Hinton Agar + 2% NaCl







200

Agar sangue brucella con Vit.K1                                                                              
200

Terreni in provette

Loeffler -Terreno                                                                      


400 /anno

Selenite F-Brodo                                                                       


 2.400/anno

Tioglicolato brodo                                                                     


1.800/anno

Todd-Hewitt+antibiotici  







5.000/anno

Tripticasisoia–Brodo                                                               


3.000/anno

Acqua peptonata-brodo                                                           


1.000/anno 

Brodo brucella                                                                                


200/anno

Piastre da 55 mm da contatto per controlli ambientali

-piastre da contatto  per conta microbica totale                


 
500/anno
-piastre da contatto per batteri gram-negativi                      



500/anno
-piastre da contatto per lieviti e muffe                                    


500/anno
-piastre da contatto per gram-positive                                    


500/anno
PIASTRE CROMOGENE

-Terreno cromogeno per l’identificazione di Streptococco grp.B    

6.000

-Terreno cromogeno per l’identificazione delle specie di Candida  

4.000

-Terreno cromogeno per l’identificazione del genere Salmonella   


1.000

-Terreno cromogeno per l’identificazione di carbapnemasi              

600

Sistemi di incubazione

Kit completo per la rapida produzione di un ambiente anaerobio Il sistema deve comprendere sacchetti che possono contenere 1-4 Piastre e sistemi per la produzione di atmosfera anaerobia e indicatore di anaerobiosi    






N° 2.000 test/anno.                                            

Kit completo per la rapida produzione di un ambiente arricchito di CO2 . Il sistema deve comprendere sacchetti,che possono contenere  1-4 piastre e sistemi per la produzione di CO2  
                                                                                    

N° 5.000 test/anno                                               

Kit completo per la produzione di un ambiente microaerofilo. Il sistema deve comprendere sacchetti che possono contenere 1-4 piastre e sistemi per la produzione di microaerofilia 
                                                                    




N° 2.400 test/anno                                   

Kit completo per la colorazione di Gram                                            
N° 12.000  test/anno   

Fornitura di un sistema automatico per la colorazione di Gram per almeno 20 vetrini al giorno per la Microbiologia dell’Ospedale “Maggiore” di Modica.
Sistemi rapidi di identificazione

-Catalasi                                                                            



2.000 test/anno

-Ossidasi                                                                            



2.000 test/anno

-Optochina                                                                        



500 test/anno

-Bacitracina                                                                       



500 test/anno

Reattivo per trattamento dei campioni respiratori

l-cisteina                                                         


                 1.000 test/anno

- Plasma di coniglio liofilizzato per la ricerca della Stafilocoagulasi               1.500 test/anno

- Test al lattice su cartoncino per la tipizzazione degli Streptococchi A,B,C,D,F,G  
                                    






     2.000 test/anno

- Test al lattice per la rilevazzione degli esoantigeni nel liquor:N.meningitidis A,B/E.coli K1 e C, S.pneumoniae, H.influenzae B                   




     200 test/anno

- Test qualitativo per la rilevazione simultanea e separata della proteina ricca in istidina HRP-1 specifica del P.falciparum ed un antigene PanMalarico comune alle specie: P.falciparum, P.vivax, P.malariae, P.ovale    mediante metodo immunocromatografico              100 test/anno                                                      

- Ricerca antigene  Chlamidia nei prelievi cervicali e uretrali mediante tecnica IF diretta  

                                                                      




     300 test/anno                                                                                                                

- Ricerca simultanea di Rotavirus e adenovirus nelle feci   mediante metodo immunocomatografico   






     1.000 test/anno
- Ricerca di RSV (virus respiratorio sinciziale), Influenza A, influenza B, Parainfluenzagroup, Adenovirus, Screening dei virus influenzali , da t. faringei secrezioni rinofaringei con metodo IF diretta   






                          400 test/anno
Identificazione Micoplasmi urogenitali

- Gallerie per coltura, conta, identificazione ed antibiogramma  dei  micoplasmi urogenitali    
  








                800 test/anno

LOTTO N. 8 
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SOMMINISTRAZIONE DI MATERIALI  PER  INDAGINI  PARTICOLARI  DI  MICROBIOLOGIA PER  I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND  W0204
1) Test rapido immunocromatografico basato su anticorpi monoclonali per la determinazione quantitativa della calprotectina fecale in campioni di feci con lettura strumentale automatica mediante strumento dedicato. Il range di dosaggio deve arrivare a 1800 µg/g.     

n. 500 test/anno 
2) Sistema per la raccolta, la conservazione, il trasporto e la concentrazione dei campioni fecali per la ricerca dei parassiti intestinali, mediante filtrazione-concentrazione. Caratteristiche richieste: Flaconi di raccolta, trasporto e conservazione dei campioni completi di fissativo (SAF); possibilitàdi effettuare la concentrazione dei parassiti con “sistema aperto” o in alternativa “sistema chiuso”costituito da dispositivi ad elevato filtraggio; provette da 50 ml con offerta di centrifuga per l’esecuzione dei suddetti esami. La fornitura deve comprendere anche l’Etilacetato              
n. 2000 test/anno

3) Test rapido immunocromatografico su card per la ricerca degli Antigeni di Norovirus su campioni fecali completo di controllo positivo  n.500 test/anno

4) Kit completo per la colorazione in fluorescenza diretta nei campioni respiratori di Pneumocystiscarinii, basato su anticorpi monoclonali. Il kit deve contenere oltre all’anticorpo coniugato con FTIC, i vetrini e il liquido di montaggio.                                         n. 100 test/anno

5) Test immunoenzimatico su micropiastra per la ricerca dell’antigene di Criptococconeoformans nel siero e/o nel liquor   






           n. 100 test/anno

6) Ricerca di antigeni di Clostridium difficile in campioni fecali mediante test immunoenzimatico rapido. Controlli inclusi nel Kit.      





 
n. 100 test/anno

7) Test di conferma ceppi tossigenici di Clostridium difficile mediante test   di amplificazione di DNA. Il test deve essere di facile utilizzo, non richiedere purificazione del DNA e non necessitare di camere dedicate                                                                                       n. 50 test/anno
Tutti i test devono avere almeno un controllo positivo o positivo/negativo.

LOTTO N. 9 
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SOMMINISTRAZIONE DI DISCHETTI, STRISCE ANTIBIOTICHE, PIASTRE ED ESAMI MANUALI   PER  I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.
CND  W0204
1) Dischetti per la rilevazione di Carbapenemasi negli Enterobatteri Meropenem dischetti da
n.100 test/anno

· Meropenem  30µg+ acido fenilboronico               



 n.100 test/anno                                                                                                                                                

· Meropenem  30µg+ acido dipicolinico   +clavulanato


 n.100 test/anno     

· Meropenem 30 µg + Cloxacilluna                             


n. 100 test/anno

· Temocillina 30 µg                                                 



n.100 test/anno

2)  Dischetti per la rilevazione di ESBL negli Enterobatteri

· Cefotaxime 30µg                                         


                      n. 50 test/anno

· Cefotaxime   30µg  + Clavulanato + Cloxacillina                  
          n. 50 test/anno   

· Cefotaxime   30µg + Clavulanato                                         

 n. 50 test/anno   

· Cefotaxime   30µg + Clxacillina                                           

 n. 50 test/anno   

· Sputasol                                                                          

          n. 1.000 test/anno                             

3) Contenitori  con terreno liquido di trasporto per la raccolta e conservazione  di patogeni fecali    
                                               






          n. 500 test/anno

4) Strisce antibiotiche a gradiente per la determinazione quantitativa, su   piastre di terreno solido, della sensibilitàagli antibiotici mediante la determinazione di valori distinti di M.I.C. (concentrazione minima inibente).

Quantità di strisce antibiotiche a gradiente presunta in un anno:

n. 120  strisce per ciascuno dei seguenti antibiotici:

-Amikacina

-Ampicillina/sulbactam (4µg/ml)


-Ceftazidime

-Ceftriaxone (0.002-32 µg/ml)

-Cefepime

-Ciprofloxacina

-Clindamicina
-Colistina

-Daptomicina

-Imipenem

-Linezolid

-Meropenem

-Metronidazolo
-Netilmicina

Oxacillina
 Penicillina G(0.002-32 µg/ml)

-Piperacillina-Tazobactam( 4µg/ml)

-Rifampicina(0.016-256 [image: image1.png]ng)




Teicoplanina
-Tigecycline

-Tobramicina

-Trimethoprim-Sulfamethoxazole(1/19)

-Streptomicina

-Vancomicina

-Amphotericin B

-Anidulafungina

-Fluconazole
-Micafungina

-GRD: doppio gradiente per la rilevazione di resistenza ai glicopeptidi: Vancomicina/Teicoplanina

5) Piastre con terreno solido diametro 90 mm
- Muller Hinton agar: 







600  piastre/anno

- Muller HintonChromogenico : 





100 piastre/anno

- Muller Hinton agar + 2% NaCL : 





50 piastre /anno

- R.P.M.I. Agar (2% glucosio + MOPS) : 




100 piastre/anno

Piattaforma per il Test di sinergia : 





2 pezzi

Applicatori per il test di sinergia : 





20 applicatori/anno

6)Antisieri per la tipizzazione sierologica Salmonella   

-Antisiero polivalente(A-I)                          
       



 n. 200 test/anno                      

-Antisiero monovalente 0,2                        
        



n. 200 test/anno

 Antisiero monovalente 0,4,5                   
        



n. 200 test/anno

Antisiero monovalente 0,6,7,8         
                



n.200 test/anno

Antisiero monovalente 0,9               
                



n. 200 test/anno    

7)Antisieri per Shigella                                          



n. 100 test/anno   

8)Antisieri per Bordetellapertussis                        



n. 100 test/anno   

9)Antisieri per Vibrio                                            



n. 100 test/anno

10)Soluzione blu lattofenolo                                 



n. 500 test/anno                                     

11) Colorante Sudan III                                          



n. 500  test/anno                                      

12)NaOH anidro confezioni da 1 kg                        



n. 4 confezioni/anno   

13)Sodio citrato anidro confezione da 1 kg            



n. 4 confezioni/anno

14)Sodio fosfato bisodico andro(Na2HPO4)             


n. 4 confezioni/anno

15)Potassio fosfato monobasico anidro(KH2PO4)      


n. 4 confezioni/anno)   

16)kOH  in flaconcini da 0.5 ml                             



n. 200 test/anno                         

17)Ricerca antigene urinario pneumococcico mediante metodo immunocromatografico  Il Kit deve contenere  controllo positivo     




n.200 Test/anno  

18)Ricerca dell’antigene galattomannano nei fluidi biologici(plasma,siero  Liquido di lavaggio bronco alveolare, liquor) metodo immunoenzimatico                                   n.200 test/anno 

19) Ricerca sangue occulto nelle feci mediante metodo immunocromatografico. Il Kit deve contenere controllo positivo              





 n.1.000 test/anno

20)Antimicogrammamicrodiluizione in brodo in micropiastra, il pannello deve contenere i seguenti antifungini: Anidulafungina, Micafungina, Caspofungina, Amfotericina B, Fluconazolo, Itraconazolo, Voriconazolo, Posaconazolo,5-Flucitosina                           n. 50 Test/anno                                                                                                                                       

21) TERRENI PRONTI ALL’USO IN PIASTRE DI PETRI DA 90 mm
Terreni                                                                                         n.piastre/anno

Agar cromogeno per l’identificazione di E.coli 0157 

200

TCBS agar per l’isolamento di Vibrio Colera                              
120

BordetGengou Agar + 15% sangue di pecora                                  
120

-GN Broth                                                                                         600                                    

-Czapek per l’isolamento di Aspergilli                                             500

Agar Sangue Columbia +5% S. Montone                                        
100
Agar Sangue CNA Columbia +5% S. Montone                              
100
Agar Cioccolato haemofilus
                



100
Agar Cioccolato selettivo per gonococchi e meningococco 
100
Agar Mueller Hinton                                                                    
100
Agar SS







100
Agar Mac Conkey   






100
Agar Schaedler + 5% S. Montone                                               
100
Agar Schaedler Kana Vanco + 5% S. Montone                          
100
Agar Sabouraud destrosio                                                           
100
Agar macconkey al cristal violetto                                             
100
Agar Mueller Hinton + 5% S. Montone                                      
100
Agar MuellerHinton + Cioccolato                                           
100
Agar Sabouraud destrosio + cloramfenicolo                              
100
Agar Sabouraud destrosio + gentamicina e CAF                       
100
Agar Sale Mannite                                                                      
100
Agar Schaedler CNA + 5% sangue di montone                         
100
Agar Campylobacter selettivo + 10% s. montone                     
100
 Agar selettivo per Gardnerella +5% sangue umano                 
100
Agar Helicobacter pylori selettivo 7% sangue di cavallo        
100
Agar Cetrimide                                                                                 
100
Agar selettivo per Enterococchi                                                       
100
Agar selettivo per Yersinia CIN                                                      
100
Agar per clostridium difficile                                                          
100
Agar cled                                                                                         
100
Agar per dermatofiti                                                                       
100
Agar per l’isolamento dei corinebatteri                                          
100
Agar Cromogeno per identificazione di Candida              
        
100
Agar Cromogeno per identificazione di Salmonella        
       
100
Agar cromogeno per identificazione stafilococco aureo MRSA   
100
21) Vials per il congelamento e la conservazione dei ceppi batterici    
500 test/anno

22) TPHA test di emoagglutinazione su piastra       
 


test annui 1.600                      
23) WAALER ROSE test su vetrino





test annui  900                      
24) STREPTOZIME test su vetrino  



 

test annui  400                      
25) VDRL test su vetrino





 
test annui 1.000  
26) Brucella test sospensioni batteriche su piastra

 

test annui   700
27) salmonella tiphi O test sospensioni batteriche su piastra 

test annui   700  
28) salmonella tiphi H test sospensioni batteriche su piastra 

test annui   700
29) salmonella paratiphi AO test sospensioni batteriche su piastra 

test annui   700 
30) salmonella paratiphi AH test sospensioni batteriche su piastra

 test annui   700
31) salmonella paratiphi BO test sospensioni batteriche su piastra

 test annui   700
32) salmonella paratiphi BH test sospensioni batteriche su piastra

test annui   700
33) Proteus OX2 test sospensioni batteriche su piastra
 

test annui   250
34) Proteus OX19 test sospensioni batteriche su piastra
 

test annui   250
35) Proteus OXK test sospensioni batteriche su piastra
 

test annui   250  
36) FTA-ABS IgG con tecnica IFA                        

 

test annui   200 
37) FTA-ABS IgM con tecnica IFA                  


 
test annui   200
38) LEISHMANIA IgG test immunocromatografico

 
test annui   100
39) LEISHMANIA IgM test immunocromatografico


test annui   100
39) RICKETTISIA IgG con tecnica IFA




test annui   200
40) RICKETTISIA IgM con tecnica IFA



 
test annui   200
41) Echinococco test in agglutinazione 



 
test annui   100
42) Test di gravidanza con sensibilità 25 mUI/ml

 

test annui   400
43) camera di lettura per liquido seminale e vetrini precolorati

test annui   150
44) Ricerca tossina A e B Clostridium difficile in campioni fecali metodo rapido cromatografico 
                                                           




n. 150 test/anno   

45) Ricerca antigene H.pylori nelle feci   mediante test rapido immunocromatografico. 
      Il Kit deve contenere il controllo positivo.    
 

           n. 400 Test/anno  

46) Ricerca antigene urinario della legionella pneumophila tipo 1 mediante metodo 
      immunocromatografico. Il Kit deve contenere controllo positivo         n. 400 test/anno

Tutti i test devono avere almeno un controllo positivo o positivo/negativo.
La Ditta aggiudicataria deve fornire:

a) piccola strumentazione per supporto, esecuzione,  lettura  corretta  dei  suddetti  test (esempio:

    agitatore, turbidimetro, lettore e sistema di confinamento dei rifiuti speciali con filtro HEPA);

b) tutto il materiale di consumo necessario per la esecuzione degli esami.
LOTTO N. 10 
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SOMMINISTRAZIONE DI SISTEMI DI RACCOLTA E TRASPORTO PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND  W0204

1) Sistema di raccolta e trasporto tipo Copan con sonde floccate e con terreno di trasporto liquido Amies  per prelievi vaginali, rettali, faringei e ferite  

    n. 4.000 test/anno
2) Sistema di raccolta e trasporto tipo Copan  con sonde floccate e con terreno di trasporto liquido Amies per prelievi uretrali, oculari, nasali, nasofaringei  

    n. 1.000  test/anno

LOTTO N. 11

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER COLTURE BATTERICHE ED ANTIBIOGRAMMI IN AUTOMAZIONE PER IL SERVIZIO DI PATOLOGIA CLINICA DI MODICA.

CND  W020301

Si richiede la fornitura di n. 1 analizzatore Automatico che consente l’esecuzione della coltura batterica, la ricerca del potere antimicrobico residuo (PAR test) e l’antibiogramma su diversi liquidi biologici umani. 
L’analisi deve avvenire in tempi rapidi: per le Urine entro le 3 ore, mentre per gli altri liquidi biologici entro le 6 ore. 
Lo strumento deve prevedere anche l’opportunità di effettuare antibiogramma clinico entro le 5 ore.

CARATTERISTICHE MINIME:
· Possibilità di caricamento continuo dei campioni 
· Lettura con tecnologia light (laser) scattering 

· Possibilità di esecuzione in contemporanea della ricerca del potere antibiotico residuo (PAR test) sia sulle urine che sui Liquidi 

· Soglia di sensibilità programmabile per singolo campione con un range almeno minimo 50 CFU/ml:
· Visualizzazione delle curve di crescita batterica e possibilità di stampa con archiviazione dei casi 
La ditta aggiudicataria dovrà fornire tutti i consumabili ed i prodotti ausiliari necessari per l’esecuzione dei test. 

I tests previsti sono: 

URINE: 
5.000 determinazioni/anno 

PAR TEST: 
2.000 determinazioni/anno 

LIQUIDI: 
500 determinazioni/anno 

Antibiogramma clinico (per nr. 5 antibiotici C.U.): 400 determinazioni/anno 

LOTTO  N. 12

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER EMOCOLTURA PER I SERVIZI DI LABORATORIO ANALISI DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND W020302

Si richiedono n. 3 Sistemi walk-away  per la ricerca di germi aerobi, anaerobi, miceti e micobatteri su sangue, con all’interno dei flaconi sostanze atte a neutralizzare gli antibiotici per i laboratori di Ragusa, Vittoria e Modica.

Caratteristiche minime della strumentazione:

1. Sistema a  funzionamento continuo con agitazione, incubazione e monitoraggio dei  flaconi per la coltura e l'isolamento di microrganismi da campioni ematici 

2. Strumento non invasivo (no uso di aghi e siringhe) 

3. Identificazione dei flaconi/campioni mediante codice a barre. 

4. Tecnologia di lettura fluorimetrica/colorimetrica

5. N° 3 Interfacciamenti al LIS 

6. Calibrazione automatica del sistema

7. Possibilità di variare il protocollo  di incubazione per singolo flacone a discrezione dell’operatore

8. Disponibilità di flacone dedicato specifico con terreno selettivo per la crescita di lieviti e funghi per pazienti immunocompromessi

9. Presenza di resine nel brodo per la neutralizzazione degli antibiotici beta lattami largamente usati in terapia

10. Disponibilità di flaconi dedicato specifico per ricerca micobatteri pronto all’uso, senza aggiunta di fattori di crescita o altri supplementi

11. Disponibilità del flacone pediatrico  con ridotto volume di inoculo

12. Diretta compatibilità del flacone al sistema di prelievo  senza la necessità di usare altri adattatori al cambio della provetta del prelievo

13. Disponibilità di speciale dispositivo di sicurezza  per le procedure di sottocoltura dei flaconi completo di adattatore che vanno offerti in quantità del 5 % dei test 

14. Conservazione dei flaconi a temperatura ambiente

	TEST DA FORNIRE
	n. test /anno

Modica
	n.test/ anno

Vittoria
	n.test /anno

Ragusa

	FLACONI AEROBI
	1.200
	800
	1.200

	FLACONI ANAEROBI
	1.200
	800
	1.200

	FLACONI PEDIATRICI
	100
	50
	500

	FLACONI PER MICETI
	1.200
	800
	1.200

	FLACONI PER RICERCA BK DA CAMPIONI  EMATICI
	---
	---
	200

	STRUMENTI DA FORNIRE
	2 da minimo 40 posti
	1 da minimo 40 posti
	2 da minimo 

40 posti


LOTTO N. 13 

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DI INDAGINI DI MICOBATTERIOLOGIA PER IL SERVIZIO DI LABORATORIO ANALISI DI RAGUSA.

CND W020302

n. 1 Sistema automatico per la crescita, l’isolamento e l’antibiogramma dei micobatteri in terreno liquido da campioni biologici e sistema molecolare per l’approfondimento diagnostico.

Caratteristiche minime della strumentazione e dei reagenti:
1. Strumento  automatico per crescita ,rilevamento e antibiogramma micobatteri per Streptomicina, Isoniazide, Rifampicina, Etambutolo e Pirazinamide Tecnologia in Fluorescenza , Antibiogramma in fluorescenza con monitoraggio continuo
2. Capacità di carico non inferiore a 300 provette 
3. Strumento non invasivo (no uso di aghi e siringhe) 

4. Identificazione dei flaconi/campioni mediante codice a barre. 

5. La metodica, deve prevedere la possibilità di testare per Streptomicina, Isoniazide ed Etambutolo oltre le concentrazioni critiche anche le concentrazioni elevate per il monitoraggio delle resistenze

6. La pirazinamide deve essere testata in terreno liquido acidificato per sopperire alle difficoltà dei Micobatteri di crescere su terreni solidi acidificati.

7. Sistema di raccolta dei campioni respiratori con meccanismo  di sicurezza  per gli operatori (no aerosol) 

8. Bagnomaria a secco termostatato, cappa molecolare e micro centrifuga per gli approfondimenti molecolari, estrattore Mono Test ed eventuale altra strumentazione necessaria per la corretta esecuzione dei test molecolari.
	Descrizione test cultura e antibiogramma
	n. test /anno

	Sistema di raccolta e trasporto dei campioni respiratori con meccanismo  di sicurezza tipo falcon 
	100

	Sistema di decontaminazione e fluidificazione dei campioni Na OH + Nalc (idrossido di sodio + n-acetil cisterna)
	800

	Colorazione Ziehl Neelsen
	200

	Esame colturale su terreno liquido per crescita/rilevamento dei micobatteri
	800

	Provette in terreno solido Lowenstein Jensen l 
	800

	Antibiogramma micobatteri per S.I.R.E.e Pirazinamide
	100

	Test immunocromatografico per l’identificazione rapida del Mycobacterium Tubercolosis Complex da terreno liquido
	100

	Colorazione fluorocromica con Auramina/Rodamina
	1.000

	

	Tipo test per approfondimenti molecolari
	N° test/anno

	Sistema per l’identificazione diretta - da campioni polmonari ed extrapolmonari per la differenziazione in unica seduta analitica tra M. Tubercolosis complex e Atipici , completo di resistenze ai farmaci di 1° fascia  
	250

	Sistema per l’identificazione diretta - da campioni polmonari ed extrapolmonari  per la differenziazione tra M. Tubercolosis complex  e resistenze ai farmaci di 2° fascia
	50

	Sistema per l’identificazione da campione diretto e da coltura, di M. tubercolosis complex e di almeno 10 micobatteri atipici piu comuni 
	80

	Sistema per la differenziazione del Mycobacterium tubercolosis complex  deve identificare contemporaneamente i seguenti micobatteri: M. tubercolosis/M. africanum II/M. canettii, M. africanum I, M. bovis BCG, M. bovis ssp. bovis, M. bovis ssp. caprae e M. microti 
	20

	Estrazioni
	300


LOTTO  N. 14

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMA DIAGNOSTICO PER L’ESECUZIONE DI ESAMI RADIOIMMUNOLOGICI (RIA) PER IL SERVIZIO DI PATOLOGIA CLINICA DI MODICA.
CND  W020102
CARATTERISTICHE MINIME      

1) Lettore Gamma Counter automatico ad almeno 4 canali per lettura di kit per dosaggi Radioimmunologici con metodiche RIA ed IRMA

2) Possibilità di esecuzione di almeno sei diverse metodiche in contemporanea.

3) Capacità di memorizzare almeno 20 test

4) Strumento completo di computer, monitor e stampante

5) I Kits devono comprendere almeno due controlli interni di qualità

6) Necessità di richiedere anche il solo tracciante (marcato) per utilizzare gli altri componenti del kit non scaduto 

7) Il numero dei kits ed il numero dei traccianti devono coprire il fabbisogno dell’anno solare per eseguire gli esami richiesti

8) Assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi).

9) Lettore nuovo di fabbrica e di ultima generazione.

10) Interfacciamento con il LIS del laboratorio.

Elenco degli esami richiesti per un anno

	                           Analiti richiesti
	N. test annui

	CA 50
	250

	D4 ANDROSTENEDIONE
	300

	17 OH PROGESTERONE
	300

	ANTI RECETTORE TSH (Trab)
	150

	TESTOSTERONE FREE
	150

	ALDOSTERONE
	250

	RENINA
	250

	h GH
	250

	IGF 1
	250

	CROMOGRANINA
	250

	NSE
	250

	GASTRINA
	250

	DOPAMINA URINE
	250

	CATECOLAMINE URINARIE
	250

	CORTISOLURIA
	250


 Cadenza analitica: una seduta di esami ogni 10 giorni.

LOTTO  N. 15 

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DI ESAMI DI AUTOIMMUNITA’ PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.
CND W020102
Si richiede la fornitura in service di :

1) N. 3 Strumenti che processino sia metodiche ELISA che metodiche IFA in unica strumentazione o strumentazione separata.

2) N. 3 sistemi di acquisizione di immagini fluoroscopiche, di lettura e di interpretazione, con microscopio a fluorescenza a led.
3)  N. 3 microscopi a fluorescenza a led eventualmente necessari per la lettura di tutti i test IFA richiesti,qualora il microscopio relativo al punto 2 non lo permettesse.

4) N. 3 sistemi semi-automatici per processare blot.

5) Strumenti nuovi di fabbrica e di ultima generazione.
6) Collegamento al LIS bidirezionale per i punti 1 e 2.

CARATTERISTICHE MINIME DEGLI STRUMENTI

CARATTERISTICHE DELLA MODALITA’ DI PROCESSAZIONE IN ELISA:

Analizzatore automatico per almeno 3 micropiastre

Deve essere uno strumento aperto, in grado di effettuare in completa automazione tutte

le fasi analitiche, dal riconoscimento delle provette primarie tramite lettore di barcode,

alla refertazione dei risultati

Utilizzo di puntali monouso.

Piatto campioni con almeno 60 posti

Minimo 4 filtri di lettura

Lo strumento deve essere in grado di mantenere le curve di calibrazione in memoria per almeno 15 giorni.

CARATTERISTICHE DELLA MODALITA’ DI PROCESSAZIONE IN IFA:

Lo strumento deve essere in grado di effettuare in completa automazione tutte le fasi di preparazione dei vetrini IFA, dalla dispensazione dei campioni, previa identificazione con lettore di barcode, alle fasi successive di pre-diluzione, dispensazione dei coniugati e lavaggi. Lo strumento deve processare almeno 16 vetrini e almeno 5 metodiche nella stessa seduta.

CARATTERISTICHE DEL MICROSCOPIO IFA:

Deve essere dotato di sistema a LED, fornito di fotocamera e/o telecamera, hardware e software idonei alla lettura, interpretazione e archiviazione dei quadri fluoroscopici.

Il software, dopo la processazione dei vetrini, permetterà in automatico l’acquisizione delle immagini e la preclassificazione dei risultati in positivo e negativo (screening), almeno per gli ANA.

L’operatore confermerà i risultati che verranno inviati direttamente al LIS, garantendo la bidirezioanilità del sistema.

CARATTERISTICHE DEL MATERIALE FORNITO NEI KITS

I test richiesti vanno intesi come numero di  test reali: i kits devono comprendere calibratori, controlli, coniugati, sufficienti all’esecuzione dei suddetti tests.

Quindi nel calcolo dei kit offerti, dovrà essere considerato un numero congruo di kit completi per nr. 2 sedute/settimanali (104 annue). Eventuali reagenti carenti dovranno essere considerati componentistiche separate e pertanto offerti separatamente.

ANALITI OBBLIGATORI:

	Analita
	Metodo
	Nr. test annui Ragusa
	Nr. test annui Modica
	Nr. test annui Vittoria

	DNA
	IFA
	400
	600
	200

	ANA
	IFA
	900
	1200
	500

	TRIPLO TESSUTO: AMA - ASMA- LKM-APCA- ANTI RETICOLINA
	IFA
	650
	500
	250

	EMA (esofago di primate)
	IFA
	400
	1400
	600

	AICA (anti insula pancreatica)
	IFA
	200
	0
	0

	ANTI MUSCOLO SCHELETRICO
	IFA
	200
	0
	0

	p-ANCA c-ANCA (in etanolo e formalina)
	IFA
	250
	400
	450

	ASCA
	ELISA
	200
	0
	0

	ANTI GLIADINA (deamidata) IgA
	ELISA
	200
	0
	500

	ANTI GLIADINA (deamidata) IgG
	ELISA
	200
	0
	500

	TGA IgG
	ELISA
	200
	200
	400

	TGA IgA
	ELISA
	500
	1400
	1000

	ANTI CARDIOLIPINA IgG
	ELISA
	300
	500
	400

	ANTI CARDIOLIPINA IgM
	ELISA
	300
	500
	400

	ANTI BETA2 GLICOPROTEINA 1 IgG I
	ELISA
	300
	500
	200

	ANTI BETA2 GLICOPROTEINA 1 IgM
	ELISA
	300
	500
	200

	ENA  SCREENING
	ELISA
	200
	1200
	1200

	ENA PROFILE

(almeno i segg. 6: SSA,SSB,RNP,SCL70,JO1,SM)
	Blot
	100
	100
	100

	ANCA (PR3, MPO, GBM)
	Blot


	100
	100
	100

	ANTI FATTORE INTRINSECO
	Blot


	50
	50
	50


ANALITI FACOLTATIVI : 
l’offerta di questi parametri non concorrerà al costo totale dei test obbligatori.
	Analita
	Metodo

	ANTI M2
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI GP2
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI GAD (acido glutammico-decarbossilasi)
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI RECETTORE ACELTICOLINA
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI GANGLIOSIDI
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI MAG (glicoproteina mielinica)
	IFA-ELISA-BLOT

	ANTI DESMOGLEINA 1 E 3
	IFA-ELISA-BLOT


LOTTO N. 16
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER EMOGASANALISI (I°) PER GLI OSPEDALI DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND W020104

Caratteristiche generali obbligatorie

· Emogasanalizzatore automatico per il dosaggio dei seguenti parametri: ph, Po2, PCo2, Na, K, Cl, Ca++, tHb, CoHb, met. Hb, Hb fetale, glucosio, lattati, Bilirubina e parametri derivati su sangue intero: HCO3, SO2, Hct, eccesso di base ecc. 

· Determinazione dell’osmolalità.

· Strumentazione di ultima generazione con tecnologia a cartuccia e ridotta manutenzione.

· Campionamento unico automatico per i parametri richiesti da siringa o da capillare.

· Volume di campione per eseguire i parametri richiesti, fino a 150µl, presente all’interno del dispositivo (siringa capillare o provetta).

· Contenitore di scarico, ermeticamente sigillato, contenente tutti i reflui e senza nessun intervento dell’operatore, integrato nella cartuccia reagente.

· Elettrodi privi di manutenzione, senza rimembramento.

· Controllo di qualità automatico a concentrazione nota, su almeno tre livelli, ogni otto ore, per tutti i parametri richiesti (alcalosi, acidosi, normalità) e conforme alle direttive internazionali.

· Gli strumenti devono avere un gruppo di continuità, o batteria integrata che consenta l’esecuzione dei test. 

· Strumenti nuovi di fabbrica  di ultima generazione.
· Interventi di assistenza tecnica entro le 24 ore dalla chiamata (compresi i festivi).

· Reperibilità telefonica per assistenza tecnica anche nei festivi.

· Minimo 4 visite annuali di assistenza tecnica preventiva.

· Fornitura di N°3 sistemi informatici completi di software gestionale per il governo dei point of care (POCT) in grado di controllare e monitorare in continuo gli emogas decentrati che fanno capo ai laboratori di Ragusa, Modica e Vittoria.

· Il monitoraggio degli emogasanalizzatori deve essere visibile in un’unica schermata ed in          tempo reale.

· Allegare manuale operatore in lingua italiana.
Il collegamento bidirezionale degli strumenti al sistema informatico sarà a carico dell’ASP di Ragusa.

STRUMENTI DI EMOGAS N° 6 E RELATIVI ESAMI PREVISTI

	OSPEDALE CIVILE DI RAGUSA
	Numero esami previsti

	Laboratorio analisi
	2.000

	Dialisi
	900

	Neonatologia
	4.000

	OSPEDALE MAGGIORE DI MODICA
	

	Laboratorio analisi
	3.500

	Dialisi
	3.300

	OSPEDALE GUZZARDI DI VITTORIA
	Numero esami previsti

	Laboratorio analisi
	1.500

	TOTALE ESAMI
	15.200


IL NUMERO DEI CONTROLLI PREVISTI PER UN ANNO E’ 19.710 (365gg. x 9 x 6 strumenti).

La ditta aggiudicataria deve fornire un numero congruo di cassette per ogni apparecchiatura garantendo l’esecuzione degli emogasanalisi per tutto l’anno a prescindere dai test effettuabili dalle singole unità operative nell’arco del mese e dal numero dei test delle cassette e del periodo di scadenza: esempio: nelle unità operative a bassa produttività con scadenza a 28 giorni devono essere fornite in un anno almeno 13 cassette.

L’azienda sanitaria provinciale di Ragusa, per motivi organizzativi, si riserva la facoltà di rimodulare il numero di apparecchiature per estensione o eventuale ridimensionamento. 

In caso di ridimensionamento, le apparecchiature dovranno essere ritirate dalla ditta aggiudicataria che dovrà rideterminare il canone di noleggio e relativo canone di assistenza tecnica e manutentiva.
LOTTO N. 17
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER EMOGASANALISI (II°) PER GLI OSPEDALI DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND W020104

Caratteristiche generali obbligatorie

· Emogasanalizzatore automatico per il dosaggio dei seguenti parametri: ph, Po2, PCo2, Na, K, Cl, Ca++,  tHb, CoHb, met. Hb, glucosio, lattati, Bilirubina e parametri derivati su sangue intero: HCO3, SO2, Hct, eccesso di base ecc. 

· Strumentazione di ultima generazione con tecnologia a cartuccia e ridotta manutenzione.

· Campionamento unico automatico per i parametri richiesti da siringa o da capillare.

· Volume di campione per eseguire i parametri richiesti, fino a 150µl, presente all’interno del dispositivo (siringa capillare o provetta).

· Contenitore di scarico, ermeticamente sigillato, contenente tutti i reflui e senza nessun intervento dell’operatore.

· Elettrodi privi di manutenzione, senza rimembramento.

· Controllo di qualità automatico a concentrazione nota, su almeno tre livelli, ogni otto ore,  per tutti i parametri richiesti (alcalosi, acidosi, normalità) e conforme alle direttive internazionali.

· Gli strumenti devono avere un gruppo di continuità, o batteria integrata che consenta l’esecuzione dei test. 

· Strumenti nuovi di fabbrica  e di ultima generazione.

· Interventi di assistenza tecnica entro le 24 ore dalla chiamata (compresi i festivi).

· Reperibilità telefonica per assistenza tecnica anche nei festivi.

· Minimo 4 visite annuali di assistenza tecnica preventiva.

· Fornitura di N°3 sistemi informatici completi di software gestionale per il governo dei point of care (POCT) in grado di controllare e monitorare in continuo gli emogasanalisi decentrati che fanno capo ai laboratori di Ragusa, Modica e Vittoria.

· Il monitoraggio degli emogasanalizzatori deve essere visibile in un’unica schermata ed in tempo reale.

· Allegare manuale operatore in lingua italiana.
Il collegamento bidirezionale degli strumenti al sistema informatico dei laboratori sarà a carico dell’ASP 7 di Ragusa.

STRUMENTI DI EMOGAS N° 7 E RELATIVI ESAMI PREVISTI
	OSPEDALE CIVILE DI RAGUSA
	Numero esami previsti

	Pronto Soccorso
	1.500

	Rianimazione
	5.500

	Cardiologia
	350

	OSPEDALE MAGGIORE DI MODICA
	Numero esami previsti

	Pronto Soccorso
	1.200

	Rianimazione
	5.500

	OSPEDALE GUZZARDI DI VITTORIA
	Numero esami previsti

	Pronto Soccorso
	2.200

	Rianimazione
	4.500

	TOTALE ESAMI
	20.750


IL NUMERO DEI CONTROLLI PREVISTI PER UN ANNO E’ 22.995 (365gg. x 9 x7 strumenti).

La ditta aggiudicataria deve fornire un numero congruo di cassette per ogni apparecchiatura garantendo l’esecuzione degli emogasanalisi per tutto l’anno a prescindere dai test effettuabili dalle singole unità operative nell’arco del mese e dal numero dei test delle cassette e del periodo di scadenza: esempio: nelle unità operative a bassa produttività con scadenza a 28 giorni devono essere fornite in un anno almeno 13 cassette.

L’azienda sanitaria provinciale di Ragusa, per motivi organizzativi, si riserva la facoltà di rimodulare il numero di apparecchiature per estensione o eventuale ridimensionamento. 

In caso di ridimensionamento, le apparecchiature dovranno essere ritirate dalla ditta aggiudicataria che dovrà rideterminare il canone di noleggio e relativo canone di assistenza tecnica e manutentiva.
LOTTO N. 18
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI  SISTEMI DIAGNOSTICI DI CHIMICA CLINICA ED IMMUNOCHIMICA PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA, VITTORIA, COMISO E SCICLI.
CND W0101  Chimica Clinica 

CND W0102  Immunochimica
Fornitura di reagenti e sistemi per i vari presidii, di seguito elencati.

Tutti i sistemi offerti dovranno essere nuovi e di ultima generazione.

L’offerta dovrà comprendere anche gli accessori, il materiale di consumo, gli ausiliari, calibratori, controlli e quanto necessario per la esecuzione dei test richiesti.

Per tutti i sistemi è inoltre richiesta l’Assistenza Tecnica “full risk” per tutta la durata della fornitura con intervento tecnico in laboratorio entro le 24 ore dalla chiamata (compresi i festivi), l’interfacciamento al LIS del laboratorio, e la fornitura di adeguati gruppi di continuità ove non specificato diversamente. Inoltre devono essere previsti e realizzati tutti gli allacciamenti (luce, acqua, rete informatica) e l’insonorizzazione degli ambienti.

Si allega planimetria dell’area siero di Ragusa e Modica, a cui attenersi nella presentazione della strumentazione offerta (allegati A1 e A2).

Dovranno essere forniti i controlli di qualità interno (CQI a due livelli giornalieri) di produzione di ditta terza e relativo software gestionale per i seguenti settori:

“Chimica Clinica, Sieroproteine, Droghe d’Abuso, Tiroide, Ormoni, Markers Tumorali, Markers Cardiaci, Fertilità”.
Il sistema offerto deve consentire la visualizzazione dei valori del CQ di ogni settore nella relativa postazione.

La ditta fornitrice si farà carico dello smaltimento di eventuali rifiuti liquidi speciali tossici.

Servizio di Patologia Clinica P.O. Maggiore di Modica e P.O. Civile di Ragusa
Stazione di preanalitica nuova e di ultima generazione stand alone per la gestione in automazione della fase preanalitica in grado di svolgere le operazioni di: check-in, centrifugazione (centrifuga con capacità di carico superiore a 70 posizioni), sorting, decapping, aliquotazione e gestione della fase  postanalitica con archiviazione dei campioni biologici, garantendo la tracciabilità delle provette del laboratorio.

Requisiti richiesti:

· Unico punto di carico dei campioni;

· Riconoscimento del campione biologico tramite lettura del codice a barre (ID campione) e check-in di tutti i campioni in arrivo in laboratorio: area siero, ematologia, urine, coagulazione, autoimmunità sia in routine che in urgenza/emergenza.

· Carico simultaneo di provette di diverse dimensioni senza pre-sorting manuale.

· Sorting automatico dei campioni biologici per le diverse aree analitiche del laboratorio.

· Produttività di almeno 500 provette/ora in check-in e sorting e almeno 100 aliquote/ora.

· Stappatura selettiva di provette di diverse dimensioni e tipologia di tappo.

· Sorting automatico dei campioni biologici in rack generici e/o dedicati agli analizzatori per le diverse aree analitiche del laboratorio in base al profilo esame del paziente.

· Possibilità di personalizzare l’area ingresso campioni e l’area di smistamento o possibilità di inserire i campioni in modalità random,

· Aliquotazione dei campioni dedicati ad aree specialistiche.

· Utilizzo di puntali monouso per aliquote con rilevazione del coagulo e del livello del liquido.

· Marcatura CE.

· Hardaware per il collegamento al LIS del laboratorio.

Chimica clinica ed immunometria
Si richiedono n. 2 analizzatori integrati, identici, per ogni presidio, per il dosaggio di chimica clinica/elettroliti/proteine specifiche/droghe, con le seguenti caratteristiche minime:

Chimica clinica

· Cadenza analitica totale del sistema di almeno 3000 test fotometrici/h, ISE esclusi. 

· Capacità di ospitare almeno 140 parametri in totale on board, ISE esclusi.
· Gestione delle urgenze.
· Utilizzo di reagenti barcodati.
· Reagenti pronti all’uso in un unico pack o con ricostituzione automatica (almeno 90%).

· Caricamento in continuo dei reagenti senza messa in pausa della strumentazione.
· Sensore di coagulo e del livello del campione.
· Diluizione automatica dei campioni.
· Possibilità di eseguire in automatico il re-run e reflex test.
· Collegamento bidirezionale al middleware di area.
Immunochimica

· Sistema di rilevazione in chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza.
· Cadenza analitica totale del sistema di almeno 300 test/h.
· Capacità di ospitare almeno 60 reagenti in totale on board.
· Vano reagenti a temperatura controllata o refrigerata.
· Utilizzo di reagenti barcodati.
· Gestione delle urgenze.
· Reagenti pronti all’uso in un unico pack o con ricostituzione automatica (almeno 90%).

· Sensore di coagulo e del livello del campione.
· Diluizione automatica dei campioni.
· Possibilità di eseguire in automatico il re-run e reflex test.   

· Collegamento bidirezionale al middleware di area.
A completamento dei test immunometrici è possibile offrire un analizzatore stand alone, con le seguenti caratteristiche minime:

· Sistema di rilevazione in chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza.
· Analizzatore completamente automatico.
· Cadenza analitica di almeno 150 test/ora.
Servizi di Patologia Clinica P.O.  Guzzardi di Vittoria
Si richiedono n. 2 analizzatori integrati, identici, con le seguenti caratteristiche minime:

· Cadenza analitica totale di almeno 1000 test/ora fotometrici, ISE escluso, e di 250 test/ora di immunometria. 

· Capacità di ospitare in totale contemporaneamente, a bordo almeno 70 analiti di chimica clinica ed almeno 60 di immunometria.
· Diluizione automatica dei campioni.
· Possibilità di eseguire in automatico il re-run ed il reflex test.
· Sensore di coagulo e del livello del campione.
· Il caricamento dei campioni dovrà essere in continuo da provetta madre e/o cup barcodata, senza pause o fermo macchina.
· Interfaccia bidirezionale.
A completamento dei test immunometrici è possibile offrire un analizzatore stand alone, con le seguenti caratteristiche minime:

· Sistema di rilevazione in chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza.
· Analizzatore completamente automatico.
· Cadenza analitica di almeno 150 test/ora.
Servizi di Patologia Clinica dei PP.OO. di Comiso e Scicli

Si richiedono n. 2 analizzatori (uno per Presidio) per chimica clinica e marcatori cardiaci. 

Caratteristiche minime:

· campionamento da provetta primaria

· reagenti on board refrigerati per almeno n. 40 metodiche on line

· produttività complessiva di almeno 400 test/ora escluso modulo ISE 

· calibrazioni automatiche

· esecuzione dei test di urgenza in immunometria (troponina, CK MB Massa, BNP/PROBNP) in chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza o fluorescenza

· collegamento a LIS del laboratorio.
In caso di chiusura dei laboratori di Scicli e Comiso, gli esami saranno rispettivamente eseguiti a Modica e Vittoria, e, pertanto, le apparecchiature dovranno essere ritirate dalla ditta aggiudicataria, che dovrà rideterminare il canone di noleggio e relativo canone di assistenza tecnica e manutentiva.
La ditta deve fornire un numero di kit congruo per eseguire i test previsti nell’arco dell’anno, tenendo conto della scadenza dei reattivi “on-board”.

	TIPOLOGIA ESAMI
	Ospedale Ragusa      Lab. Analisi
	Ospedale Modica 

Lab. Analisi
	Ospedale Vittoria

Lab. Analisi
	Ospedale Comiso   Lab. Analisi
	Ospedale Scicli 

Lab. Analisi
	Totale                              numero test

	CHIMICA CLINICA
	
	
	
	
	
	

	TEST FOTOMETRICI
	
	
	
	
	
	

	AC.URICO
	10.000
	15.000
	4.000
	3.600
	2.000
	34.600

	ACIDO LATTICO 
	100
	100
	0
	0
	0
	200

	ALBUMINA BCG
	6.000
	2.300
	5.000
	400
	1.200
	14.900

	ALDOLASI
	0
	400
	0
	0
	0
	400

	ALFA 1 GLIC. AC.
	0
	500
	0
	0
	0
	500

	alfa1-ANTITRIPSINA
	0
	200
	0
	0
	0
	200

	AMFETAMINE urinarie
	0
	1.000
	200
	0
	0
	1.200

	AMILASI TOTALE
	1.000
	2.000
	1.000
	5.000
	3.000
	12.000

	AMILASI PANCREATICA
	6.000
	8.000
	4.000
	0
	0
	18.000

	APTOGLOBINA
	0
	400
	0
	0
	0
	400

	β2-MICROGLOBULINA  
	600
	1.000
	400
	0
	0
	2.000

	BARBITURICI urinari
	0
	1.200
	500
	0
	0
	1.700

	BENZODIAZEPINE urinarie
	0
	1.200
	200
	0
	0
	1.400

	BILIRUBINA DIRETTA
	10.000
	12.000
	8.000
	2.000
	2.000
	34.000

	BILIRUBINA TOTALE
	10.000
	19.000
	13.000
	4.700
	4.800
	51.500

	C3
	800
	1.400
	600
	0
	0
	2.800

	C4
	800
	1.400
	600
	0
	0
	2.800

	CALCIO
	14.000
	15.000
	7.000
	1.000
	1.500
	38.500

	CANNABINOIDI urinari
	0
	2.800
	2.500
	0
	0
	5.300

	CATENE leggere K
	400
	300
	600
	0
	0
	1.300

	CATENE leggere Λ                                                                 
	400
	300
	600
	0
	0
	1.300

	CERULOPLASMINA
	0
	200
	0
	0
	0
	200

	CK
	9.000
	7.000
	6.000
	1.800
	1.000
	24.800

	COCAINA urinaria
	0
	4.000
	2.000
	0
	0
	6.000

	COLESTEROLO HDL
	6.000
	15.000
	5.000
	3.600
	4.000
	33.600

	COLESTEROLO LDL
	4.000
	6.000
	2.000
	1.300
	800
	14.100

	COLESTEROLO TOTALE
	10.000
	20.000
	8.000
	4.500
	5.800
	48.300

	COLINESTERASI
	16.000
	5.000
	5.000
	1.000
	600
	27.600

	COLINESTERASI INIBITA N° DIBUCAINA
	8.000
	4.500
	4.000
	1.000
	600
	18.100

	CREATININA
	40.000
	46.000
	23.000
	7.500
	8.500
	125.000

	ETANOLO
	300
	1.000
	500
	0
	0
	1.800

	FERRO
	9.000
	12.000
	4.500
	2.300
	2.600
	30.400

	FOSFATASI ALCALINA
	1.000
	10.000
	5.000
	3.400
	3.500
	22.900

	FOSFORO
	8.000
	7.000
	2.000
	300
	600
	17.900

	G.G.T.
	14.000
	14.000
	6.500
	3.500
	3.800
	41.800

	G.O.T.
	28.000
	22.000
	15.000
	5.000
	6.000
	76.000

	G.P.T.
	28.000
	38.000
	22.000
	7.500
	8.300
	103.800

	G6PDH
	500
	200
	0
	0
	0
	700

	GLUCOSIO
	38.000
	45.000
	23.000
	7.700
	8.500
	122.200

	Hb glicosilata
	0
	0
	0
	1.700
	1.500
	3.200

	IgA
	3.400
	3.700
	700
	0
	0
	7.800

	IgG
	3.400
	3.700
	700
	0
	0
	7.800

	IgM
	3.400
	3.700
	700
	0
	0
	7.800

	L.D.H.
	10.000
	6.000
	3.000
	1.700
	2.400
	23.100

	LIPASI 
	5.000
	4.000
	4.000
	200
	2.000
	15.200

	LITIO
	0
	300
	0
	0
	0
	300

	MAGNESIO
	5.000
	4.000
	1.800
	200
	300
	11.300

	METADONE urinario
	0
	4.800
	2.500
	0
	0
	7.300

	MICROALBUMINURIA                                            
	500
	2.000
	1.500
	0
	0
	4.000

	OMOCISTEINA
	500
	1.400
	1.500
	0
	0
	3.400

	OPPIACEI urinari
	0
	4.000
	2.500
	0
	0
	6.500

	PCR
	12.000
	12.000
	6.000
	1.800
	3.000
	34.800

	PCR ULTRA SENSIBILE
	2.000
	2.000
	1.500
	0
	0
	5.500

	PROTEINE TOTALI
	14.000
	16.000
	10.000
	2.400
	4.300
	46.700

	PROTEINE URINARIE/LIQUOR CEFALORACHIDIANO
	100
	2.000
	300
	200
	200
	2.800

	RAME
	0
	0
	0
	550
	0
	550

	REUMATEST
	1.000
	2.000
	800
	300
	400
	4.500

	T.A.S.
	1.200
	1.600
	500
	200
	200
	3.700

	TRANSFERRINA
	1.500
	2.800
	2.000
	250
	350
	6.900

	TRIGLICERIDI                                                       
	9.000
	18.000
	8.000
	4.300
	5.300
	44.600

	UREA
	22.000
	18.000
	11.000
	3.800
	4.400
	59.200

	Sub Totale
	373.900
	454.400
	240.700
	84.700
	93.450
	1.247.150

	IMMUNOCHIMICA
	
	
	
	
	
	

	ACTH
	0
	300
	0
	0
	0
	300

	AFP
	1.000
	2.300
	1.300
	0
	0
	4.600

	ATG
	1.200
	2.300
	1.200
	0
	0
	4.700

	ATPO
	1.000
	2.300
	1.200
	0
	0
	4.500

	β-HCG
	600
	800
	600
	0
	0
	2.000

	BNP o NTproBNP
	1.500
	2.200
	1.800
	200
	300
	6.000

	CALCITONINA
	0
	1.100
	200
	0
	0
	1.300

	Ca 125
	1.000
	1.900
	1.000
	0
	0
	3.900

	Ca 15.3
	1.000
	1.700
	700
	0
	0
	3.400

	Ca 19-9
	1.200
	3.100
	1.000
	0
	0
	5.300

	CEA
	1.800
	3.800
	1.600
	0
	0
	7.200

	CK-MB massa
	1.000
	300
	2.000
	0
	0
	3.300

	CORTISOLO SIERICO ED URINARIO
	0
	600
	100
	0
	0
	700

	C-PEPTIDE
	0
	400
	200
	0
	0
	600

	DHEA-S
	0
	500
	100
	0
	0
	600

	ESTRADIOLO
	200
	700
	250
	0
	0
	1.150

	FERRITINA
	5.000
	8.500
	4.000
	0
	0
	17.500

	FOLATI
	1.000
	2.200
	1.800
	0
	0
	5.000

	FSH
	250
	1.000
	300
	0
	0
	1.550

	FT3
	2.200
	8.000
	3.500
	0
	0
	13.700

	FT4
	4.000
	9.800
	4.400
	0
	0
	18.200

	GH
	0
	300
	0
	0
	0
	300

	IgE TOTALI 
	800
	1.200
	400
	0
	0
	2.400

	INSULINA
	300
	1.100
	400
	0
	0
	1.800

	LH
	200
	900
	300
	0
	0
	1.400

	MIOGLOBINA 
	300
	400
	200
	0
	0
	900

	OSTEOCALCINA
	0
	300
	0
	0
	0
	300

	PROGESTERONE
	100
	600
	100
	0
	0
	800

	PROLATTINA
	250
	1.300
	300
	0
	0
	1.850

	PSA
	3.500
	7.000
	2.300
	0
	0
	12.800

	PSA-FREE
	1.000
	1.200
	400
	0
	0
	2.600

	PTH
	800
	2.800
	3.000
	0
	0
	6.600

	SHBG
	0
	300
	0
	0
	0
	300

	TESTOSTERONE
	150
	700
	200
	0
	0
	1.050

	TIREOGLOBULINA
	0
	1.000
	300
	0
	0
	1.300

	TROPONINA I o T/hs
	10.000
	10.000
	6.000
	900
	600
	27.500

	TSH
	4.500
	12.000
	6.000
	0
	0
	22.500

	Vit.B 12
	1.000
	2.200
	1.800
	0
	0
	5.000

	Sub Totale
	46.850
	97.100
	48.950
	1.100
	900
	194.900

	TEST ISE
	
	
	
	
	
	

	CLORURI (s/u)
	32.000
	5.000
	18.000
	3.400
	2.400
	60.800

	POTASSIO (s/u)
	38.000
	36.000
	20.000
	5.500
	6.000
	105.500

	SODIO (s/u)
	38.000
	37.000
	20.000
	5.500
	5.800
	106.300

	SubTotale
	108.000
	78.000
	58.000
	14.400
	14.200
	272.600

	TOTALE
	528.750
	629.500
	347.650
	100.200
	108.550
	1.714.650


LOTTO N. 19 

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DI ESAMI ALLERGOLOGICI PER IL SERVIZIO DI PATOLOGIA CLINICA DI VITTORIA.

CND W020102

Si richiede la fornitura in service di n.1 Analizzatore con tecnologia in chemilunescenza o fluorescenza, comprensivo di reagenti, controlli, calibratori, materiale di consumo e quanto necessario per l’esecuzione dei vari allergeni.

Laboratorio di Vittoria = n. 4.000  Allergeni e  n. 200 Allergeni Molecolari Ricombinanti

Il sistema analitico dovrà avere le seguenti caratteristiche minime:

· strumentazione completamente automatica 

· sistema non in micropiastra o multipozzetto

· campionamento da tubo primario e/o pediatrico

· reagenti pronti all’uso

· standard internazionale di riferimento IgE WHO 75/502

· confezionamento reagenti non superiore a 20 test

· risultati in forma quantitativa

· possibilità di caricare almeno 20 sieri a bordo 

· possibilità di caricare almeno 40 allergeni a bordo 

Le offerte dei reagenti, controlli e calibratori devono tenere conto di una cadenza Analitica Settimanale.

LOTTO N. 20

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI AUTOMATICI PER L’ESECUZIONE DI MARCATORI EPATITE E FARMACI-TORC PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.
CND W010502  Virus Dell’Epatite

CND W010208  Monitoraggio Farmaci

Fornitura di N. 3 sistemi automatici per dosaggi immunochimica con tecnologia di rilevazione in chemiluminescenza diretta o potenziata.

REQUISITI MINIMI RICHIESTI

1) Dispensazione dei campioni direttamente da tubi primari con identificazione di bar-code.

2) Sistema non in micro-piastra.

3) Produttività' non inferiore a 200  test/ ora.

4) Tutti i reagenti, i controlli e calibratori pronti all'uso.

5) Numero di campioni caricabili on-board non inferiore a 100

6) Alloggiamento reagenti a bordo in vano refrigerato o a temperatura controllata   

7) Caricamento in continuo di campioni. Possibilità di reperibilità continua del campione e del suo eventuale riutilizzo.

8) Test di HCV con antigeni ricombinanti corrispondenti alle regioni CORE, NS3, NS4.                                                                               

9) Ago campionatore con rilevazione di bolle e coaguli.
10) Assistenza tecnica entro le 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi).

11) Tutti i test elencati eseguibili su strumentazione con software/hardware rispondente a norme di certificazione ISO, GMP,GMP5.
12) Interfaccia bidirezionale con il LIS del laboratorio.

13) Adeguato gruppo di continuità.

14)  La fornitura  dovrà comprendere, oltre ai reagenti, tutto il materiale  necessario per i controlli giornalieri e le calibrazioni necessarie in funzione della stabilità dei reagenti  a bordo. 

15) Possibilità del modulo di restare sempre acceso (stand-by) con procedure di riavviamento non superiore a 15 min.
16) Possibilità di fornire un controllo multi parametrico. 

Esami da eseguire nei seguenti laboratori

	Analita
	Test annui Ragusa
	Test annui Modica
	Test annui Vittoria
	Cadenza analitica

	HBsAg
	3.000
	4.200
	2.400
	trisettimanale

	HBsAg quantitativo
	1.300
	200
	0
	“

	HBsAb
	1.500
	1.600
	1.100
	“

	HBcAb
	700
	800
	300
	“

	HBcAb IgM
	700
	800
	300
	“

	HBeAg
	250
	300
	200
	“

	HBeAb
	400
	300
	200
	“

	HAV IgG
	200
	200
	100
	“

	HAV IgM
	500
	200
	100
	“

	HCV Ab
	3.000
	4.600
	2.600
	“

	HCV Ag
	100
	100
	0
	“

	HTLV 1/2
	100
	100
	0
	“

	HIV COMBO
	1.300
	1.700
	1.300
	“

	TACROLIMUS
	0
	900
	0
	settimanale

	SIROLIMUS
	0
	200
	0
	“

	CICLOSPORINA
	0
	500
	0
	“

	FENITOINA
	100
	100
	0
	bisettimanale

	TEOFILLINA
	100
	100
	0
	“

	CARBAMAZEPINA
	100
	200
	100
	“

	FENOBARBITALE
	100
	400
	100
	“

	AC. VALPROICO
	100
	300
	100
	“

	DIGOSSINA
	100
	300
	200
	“

	HE4
	0
	200
	0
	“

	CA 125
	0
	200
	0
	“

	VIT. D
	400
	1.200
	300
	“

	ANTI CITRULLINA
	100
	350
	100
	“

	Toxoplasma IgG
	1.800
	1.450
	1.100
	trisettimanale

	Toxoplama IgM
	1.900
	2.200
	1.300
	“

	IgG antiToxoplama avidity
	50
	0
	0
	settimanale

	Rosolia IgG
	550
	570
	480
	trisettimanale

	Rosolia IgM
	550
	550
	490
	“r

	Cytomegalovirus IgG
	1.500
	1.550
	610
	“

	Cytomegalovirus IgM
	1.600
	2.000
	660
	“

	IgG anti Cytomegalovirus avidity
	50
	0
	0
	settimanale


LOTTO N. 21 
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER INFETTIVOLOGIA PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND W0204

(Test eseguiti con tecnica ELISA o CLIA)
Si richiede la fornitura in service di n. 3 sistemi analitici completamente automatici, nuovi di fabbrica e di ultima generazione, in macro o micrometodo, con rilevazione in  ELISA o in CLIA, in grado di effettuare in automatico da provetta madre alla refertazione, gli esami richiesti.

REQUISITI MINIMI RICHIESTI

· Analizzatore automatico per almeno 4 micropiastre.

· Utilizzo di puntali monouso.

· Piatto campioni con almeno 60 posti.

· Minimo 4 filtri di lettura.

· Lo strumento deve essere in grado di mantenere le curve di calibrazione in memoria per almeno  15 giorni.

· Collegamento al LIS bidirezionale.

· Adeguato gruppo di continuità.

La fornitura deve essere completa di calibratori, controlli e di tutto il materiale necessario per l’esecuzione dei test.

Assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi).

Si richiedono inoltre n. 2 lettori di assorbanza ottica con almeno 4 filtri.

                   CARATTERISTICHE DEL MATERIALE FORNITO NEI KITS

I test richiesti vanno intesi come numero di test reali: i kits devono comprendere calibratori, controlli, coniugati, sufficienti all’esecuzione dei suddetti tests.

Quindi nel calcolo dei kit offerti, dovrà essere considerato un numero congruo di kit completi per nr. 2 sedute/settimanali (104 annue), per tutti gli analiti con richieste superiori ai 250 test annui, per richieste inferiori ai 250 test annui le sedute vanno eseguite ogni 10 giorni. Eventuali reagenti carenti dovranno essere considerati componentistiche separate e pertanto offerti separatamente.

	ANALITI

OBBLIGATORI
	Numero test

annui Ragusa
	Numero test

annui Modica
	Numero test

annui Vittoria

	Mycoplasma pneumoniae IgG


	1500
	1200
	600

	Mycoplasma pneumoniae IgM


	1500
	1200
	600

	Chlamidia pneumoniae IgG


	1500
	600
	150

	Chlamidia pneumoniae IgM


	1500
	600
	150

	Bordetella pertossis IgG


	250
	---
	---

	Bordetella pertossis IgM


	250
	---
	---

	Brucella IgG


	---
	250
	---

	Brucella IgM


	---
	250
	---

	Legionella pneumophila IgG
	200
	---
	---



	Legionella pneumophila IgM 


	200
	---
	---

	Listeria monocytogeens IgG


	200
	---
	---

	Chlamidia Tracomatis IgG


	200
	---
	---

	Chlamidia Tracomatis IgM


	200
	---
	---

	Echovirus P IgG


	200
	---
	---

	Treponema screening


	1000
	---
	----

	Echinococco IgG


	200
	---
	---

	Echovirus P IgM


	200
	---
	---

	Coxackie IgG


	150
	200
	150

	Coxackie IgM


	150
	200
	150

	Morbillo IgG


	200
	---
	---

	Morbillo IgM


	200
	---
	---

	Parotite IgG


	200
	---
	---

	Parotite IgM


	200
	---
	---

	Coxiella burneti IgG


	200
	---
	---

	Coxiella burneti IgM


	200
	---
	---

	Bartonella IgG*

	200
	---
	---

	Bartonella IgM*

	200
	---
	---

	Avidita' delle IgG anti-I Rosolia                                                         


	50
	---
	---

	Parvovirus B19 IgG
	100
	250
	100

	Parvovirus B19 IgM
	100
	250
	100

	Herpes simplex 1 IgG
	800
	1200
	800

	Herpes simplex 1

IgM
	800
	1200
	800

	Herpes simplex 2 IgG
	800
	1200
	800

	Herpes simplex 2 IgM
	800
	1200
	800

	Herpes zoster IgG
	150
	---
	---

	Herpes zoster IgM
	150
	---
	---

	Yersinia enteroc.

IgG
	100
	---
	---

	Yersinia enteroc. IgM
	100
	---
	---

	
	
	
	

	
	
	
	


TEST AUSPICABILI FACOLTATIVI

Virus Dengue IgG

Virus Dengue IgM

Virus  West Nile IgG

Virus  West Nile IgM
Chagas

CHIKUNGUNYA 

Epatite Delta anticorpi totali

Epatite Delta IgM

Echovirus P IgG
Echovirus P IgM

Echovirus N IgG

Echovirus N IgM

L’offerta economica dei test auspicabili non incide nell’offerta dei test obbligatori.
* Per l’offerta della “Bartonella” si accetta anche la possibilità della determinazione in IFA.
LOTTO N. 22
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI KIT PER L’ESECUZIONE DI TEST IMMUNOBLOT (CON SOLI ANTIGENI RICOMBINANTI) O WESTERN-BLOT PER IL SERVIZIO DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA.

CND W0204

Si richiedono kit utilizzanti strip di nitrocellulosa per l'esecuzione di test immunoblot (con soli antigeni ricombinanti) o western-blot per i seguenti test 

	Descrizione
	Test/annuo

	Herpes 1 IGG/IGM
	100

	Herpes 2 IGG/IGM
	100

	TOXOPLASMA IGG 
	100

	TOXOPLASMA IGM 
	100

	CMV IGG 
	100

	CMV IGM
	100


La ditta deve fornire anche lo scanner con relativo PC e software che consenta la lettura del risultato.

LOTTO n. 23

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER L’ESECUZIONE DI EBV-Prct PER I SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND W0204

Si richiede la fornitura in service di: 
· N° 1 strumenti per Ragusa

· N° 1 strumenti per Modica

· N° 1 strumento per Vittoria
I suddetti strumenti devono essere nuovi di fabbrica e di ultima generazione, con tecnologia ELISA e lettura in FLUORESCENZA, dotati della massima semplicità d’uso  per l’esecuzione dei seguenti parametri infettivo logici:

	
	ANALITA
	Numero test annui Ragusa
	Numero test annui Modica
	Numero test annui Vittoria

	1
	EBV VCA IgG (oppure VCA/EA IgG)
	350
	350
	200

	2
	EBV VCA IgM
	350
	350
	200

	3
	EBV EBNA IgG
	350
	350
	200

	4
	Procalcitonina
	400
	1200
	700

	5
	Toxoplasma igg     
	100
	200
	100

	6
	Toxoplasma igm                                              
	100
	200
	100

	7
	Toxoplasma igg Avidity                                                             
	---
	50
	---

	8
	Rosolia igg                                                     
	100
	100
	100

	9
	Rosolia igm                                                    
	100
	100
	100

	10
	Citomegalovirus igg                                      
	100
	100
	100

	11
	Citomegalovirus igm                                     
	100
	100
	100

	12
	Citomegal.igg Avidity                                                                 
	---
	50
	---


Caratteristiche minime degli strumenti:

· Strumenti da banco.

· Utilizzo di provetta primaria

· Zona di caricamento campioni, calibratori, controlli a temperatura controllata

· Interfacciamento bidirezionale con il LIS.

· Gruppo di continuità

· Allarmi malfunzionamento prima dell’avvio della seduta di lavoro

· Assenza totale di carry-over                                                     

· Strumento e reattivi pronti all’uso, nessuna manutenzione pre-analitica e post-analitica quotidiana e settimanale. 

· Monitor touch screen

· Ricalibrazione su un punto.

· Diluizione automatica dei campioni fuori range.

· Tracciabilità di tutti i componenti: campioni, calibratori, controlli, reagenti, consumabili

· Distribuzione campione tramite puntali monouso con controllo della corretta dispensazione (presenza di coaguli o bolle d’aria).

· Reagenti monodose (diluenti, tamponi, coniugato, substrato) in cartucce monotest.

· Assistenza tecnica da remoto.

· Menù per la gestione dei controlli di qualità a titolo noto integrato nel software.

· Curva master per singolo lotto su codici a barre.

· Strumento privo di tubi e di taniche di raccolta reflui

· Confezionamento ridotto: max 50-60 test per tutti gli analiti richiesti

· Controlli (positivo e negativo) con frequenza settimanale per  EBV.

· Fornitura di tutto il materiale occorrente per l’esecuzione dei suddetti esami.

LOTTO N. 24

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI  SEPARATORI CELLULARI E KITS FINALIZZATI ALLA ESECUZIONE DI PROCEDURE DI AFERESI TERAPEUTICA A FLUSSO CONTINUO E DISCONTINUO PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DI RAGUSA.
CND W020290  Strumentazione
Per la sezione di aferesi terapeutica allocata presso il Servizio Trasfusionale (SIMT) di Piazza Igea, 1 in Ragusa si richiedono:
N.  2 separatori cellulari, aventi le seguenti caratteristiche minime:

1. Funzionamento a flusso continuo a doppio accesso venoso con possibilità di convertire la procedura in continuo o per fasi cicliche da doppio ago ad ago singolo in corso di procedura per le procedure di scambio terapeutico del plasma;

2. Controllo automatico dell’anticoagulante in base al rapporto col flusso di prelievo;

3. Utilizzo di un unico circuito per le procedure di raccolta e di un unico di circuito per le procedure di scambio terapeutico;

4. Circuito predisposto per il caricamento automatico delle linee che preveda l’autocaricamento degli spezzoni pompe, dei sensori e delle valvole con un’unica operazione;

5. Controllo della separazione sangue in centrifuga con gestione automatica dell’interfaccia tale da garantire bassissima deplezione piastrinica del paziente durante le procedure di scambio terapeutico del plasma; 

6. Sistema integrato per il calcolo automatico dei volumi di globuli rossi da utilizzare nelle procedure di scambio terapeutico dei globuli rossi in funzione della riduzione della HbS partendo da HbS iniziale e finale con possibilità di inserimento del HCT medio dei liquidi di sostituzione.
CIRCUITI, con le tipologie e quantità indicate nella tabella:

	TIPO DI CIRCUITI
	QUANTITA’ PER ANNO

	Set per procedure di raccolta e deplezione
	N. 20

	Set per procedure di scambio terapeutico
	N. 380


I separatori cellulari devono essere nuovi e di ultima generazione.
Dovrà essere assicurata la manutenzione ordinaria con controlli periodici annuali e su chiamata entro 24 ore (esclusi i festivi), in caso di guasto.
LOTTO N. 25

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO CON METODICA HPLC PER LO STUDIO DELLE EMOGLOBINE NEL DIPARTIMENTO DEI SERVIZI DELL’ASP DI RAGUSA (SERVIZIO TRASFUSIONALE DI RAGUSA E SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA).

CND W010301 Reagenti

CND W020290 Strumentazione 

TEST ANNUALI RICHIESTI 17.000 così suddivisi:

-  SIMT Ragusa: 

· Screening determinazione Hb A2 ed emoglobine varianti


7.000 test/anno

La ditta aggiudicataria dovrà fornire in service n° 1 analizzatore, nuovo completamente automatico e dedicato, con tecnologia HPLC in grado di separare HbA0, A2, F, S, C ,Bart's, H. 
Lo strumento deve avere le seguenti caratteristiche:

· garantire la completa automazione dell’analisi con prelievo del campione da provetta madre tappata e agitazione automatica del sangue intero prima del campionamento;
· allineamento automatico dei Bar-code per l’identificazione positiva dei campioni su provetta e rack porta-campione;
· controllo automatico del livello dei reagenti d’uso e del livello dei liquidi reflui;
· separazione delle frazioni emoglobiniche mediante eluizione a gradiente continuo;
· processazione di campioni di sangue intero o diluito (prelievi capillari) dallo stesso rack;
· gestione automatica sia della calibrazione su due punti che del controllo di qualità intra-laboratorio;
· Possibilità di personalizzazione del metodo: flusso, temperatura, gradiente e tempo di analisi;
· quantificazione delle emoglobine HbA2 e HbF mediante l’impiego di appositi calibratori;
· gestione completa del sistema e archivio dati paziente da parte di computer esterno, con software di gestione in grado di rielaborare il cromatogramma;
· Collegamento tramite software alla rete Internet, per assistenza tecnica applicativa on-line, rete tra utilizzatori, accesso e consultazione banche dati scientifiche, per visualizzare e confrontare i cromatogrammi di emoglobine varianti mediante sovrapposizione degli stessi;
· Interfacciamento al sistema gestionale EMONET;
· Gruppo di continuità.
La fornitura dovrà prevedere la spedizione di sangue di controllo specifico a titolo noto per  HbA2 - HbF  e per le emoglobine patologiche più comuni ( HbS,HbC,HbD,HbE).
- Laboratorio Analisi Ragusa:
· Determinazione emoglobina HbA1C




4.000 test/anno

- Laboratorio Analisi Modica:

· Determinazione emoglobina HbA1C




4.000 test/anno

- Laboratorio Analisi Vittoria:

· Determinazione emoglobina HbA1C




2.000 test/anno

La ditta aggiudicataria dovrà fornire in service n. 3 analizzatori, nuovi completamente automatici dedicati, da allocare nei 3 presidi suindicati, con tecnologia HPLC, che siano in grado di eseguire la determinazione quantitativa dell'emoglobina A1C. 
Gli strumenti devono avere le seguenti caratteristiche:

· Campionatore minimo da 50 posti con uso di rack da 10 campioni, in grado di alloggiare provette primarie di diverse dimensioni e campioni prediluiti;
· completa automazione dell’analisi, prelievo del campione da provetta madre tappata e sfiato del vuoto; 

· lettura del Bar-code e identificazione automatica sia del rack che della posizione del campione;
· controllo automatico del livello dei reagenti d’uso e del livello dei liquidi reflui;
· separazione delle frazioni emoglobiniche mediante eluizione a gradiente continuo;
· processazione di campioni di sangue intero o diluito (prelievi capillari) dallo stesso rack;
· quantificazione di HbA1C e HbF mediante l’impiego di standards quantitativi;
· software per la gestione completa del sistema in grado di gestire reattivi,calibratori,colonne e controlli per lotto, stampa referto paziente personalizzabile, memorizzazione dei risultati delle analisi effettuate, comprensive di cromatogramma, lavaggio automatico fine seduta e autospegnimento;
· interfacciamento bidirezionale al sistema gestionale dei laboratori;
· Gruppo di continuità.

La fornitura dovrà prevedere la spedizione di sangue di controllo liquido a tre livelli a titolo noto per HbA1c  per il controllo di qualità intra e inter-laboratorio.

LOTTO N. 26
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI  TRE SISTEMI  AUTOMATICI FINALIZZATA ALLA TIPIZZAZIONE GRUPPOEMATICA DEI DONATORI E ALLA IMMUNOEMATOLOGIA DI BASE E SPECIALE IN AUTOMAZIONE E IN MANUALE PER I SERVIZI TRASFUSIONALI (SIMT) DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA.

CND WW010303 Reagenti

CND WW020203 Strumentazione

Il lotto comprende la fornitura in service della strumentazione, totalmente automatica, per l’esecuzione degli esami di immunoematologia in micropiastra, per i Servizi Trasfusionali dell’ASP di Ragusa. Dovrà inoltre essere fornito il software e l’hardware per il controllo e la validazione a distanza dei risultati, da installare nei SIMT di Ragusa, Modica e Vittoria. Tutti gli strumenti dovranno anche essere interfacciati con il gestionale REGIONALE EMONET in uso presso i centri.

Caratteristiche minime degli analizzatori:
· Totale automazione delle procedure di analisi ed interpretazione del risultato mediante analisi di immagine;
· Test eseguibili: gruppo AB0 diretto ed indiretto; fenotipo Rh/Kell; ricerca ed identificazione anticorpi irregolari; coombs diretto; compatibilità; sottogruppi AB0; antigeni rari; esecuzione automatica Weak  D su campioni D neg.; esecuzione automatica Cellano su campioni Kell pos.; esecuzione  automatica sottogruppi di A (A1 e H);

· Esecuzione automatica del coombs control su ogni R.A.I. in esecuzione;         

· Doppi bracci di dispensazione e aspirazione per campioni e reagenti indipendenti e simultanei;
· Aspirazione e dispensazione dei campioni multiago;
· Accesso random (qualsiasi test su qualsiasi campione);
· Flusso continuo (processazione continua dei nuovi campioni);
· Gestione prioritaria campioni urgenti (funzione STAT);
· Riconoscimento positivo mediante codice a barre dei campioni, reagenti e supporti di reazione;
· Sensori di livello del volume del campione e dei reagenti;
· Sensori di coagulo;
· Collegamento bidirezionale ad Host;
· Caricamento continuo a bordo campioni e reagenti durante l’esecuzione dei test senza fermo macchina;
· Il sistema offerto (strumento+reagenti) deve essere corredato di certificato del produttore come conforme al D.L. n. 332/2000 attuativo della D.E. 98/79/CE sui diagnostici IVD. 

Consumi annui presunti
	
	TEST RICHIESTI/anno

	
	RAGUSA
	MODICA
	VITTORIA

	Gruppo diretto + indiretto 
	1000
	600
	600

	Fenotipo Rh / Kell
	3000
	2000
	2000

	Controllo di gruppo 
	28000
	10000
	10000

	Weak D,
	2000
	1200
	1200

	R.A.I.  a 3 cellule+coombs control 
	Abb. min. annuale
	Abb. min. annuale
	Abb. min. annuale

	Identificazione anticorpi irregolari 


	Abb. min. annuale

(minimo 30 cellule diverse)
	Abb. min. annuale
	Abb. min. annuale

	R.A.I. antipiastrinici,
	Abb. min. annuale
	--
	--

	Compatibilità piastriniche
	Abb. min. annuale
	--
	--

	Coombs (Diretto, compatibilità)
	2.000
	1000
	1000

	Q.C. interno
	Abb. min. annuale
	Abb. min. annuale
	Abb. min. annuale

	Fenotipo esteso (Cw-Fy-Jk-M-N-S-s)
	288
	--
	--


IMMMUNOEMATOLOGIA Speciale e Controlli in manuale 
SIMT RAGUSA

Tipizzazione antigeni rari (Lua,Lub,,Kpa,Kpb,Coa,Cob, Jsb,Dia, Wra,)  

 ml. x tipo  4

Antisieri monoclonali :  A, B, AB





             ml. x tipo 10 

Anti-D IgM









 ml. 10


Anti-D IgG+IgM








 ml. 10

Antisieri monoclonali : C,c,E,e,K




                   
 ml. x tipo 15

Anti-Lea  IgM









 ml. 10

Anti-Leb  IgM









 ml. 10

Anti-P(1)  IgM








 ml.  5

Anti-IgA









ml.  4

Anti-IgG verde








ml. 10 

Anti-IgM









ml.  4

Anti-Globuline umane polispecifico verde monoclonale (IgG,C3d)

ml. 50

Anti-C3d









ml.  3

Albuvina bovina 22%








ml. 100

Mezzo potenziante








ml. 100

Mezzo di conservazione eritrociti






ml.   10

Kit tipizzazione D parziali






  
 n.     1

Sostanza gruppo specifica P1







ml.     2

Sostanza gruppo specifica Lewis






ml.     2

Kit eluizione anticorpi







 n.       1  

Kit  tipizzazione emazie con DAT positivo




  
n.       1


Kit rimozione autoanticorpi caldi su emazie con DAT positivo


 n.       1

Kit  adsorbimento agglutinine fredde





 n.       1

Kit rimozione anticorpi cross reattivi con antigeni HLA



 ml.   10

Clorochina difosfato








 ml.   20
Le strumentazioni dovranno essere nuove, di ultima generazione, fornite di gruppo di continuità ed interfacciate con il gestionale Emonet in uso presso il centro. L’antisiero anti-AB monoclonale offerto sia in manuale che in automazione dovrà contenere cloni di versi da quelli presenti negli antisieri anti-A e anti-B offerti.

LOTTO N. 27

CAPITOLATO TECNICO PETR LA FORNITURA QUINQUENNALE DI TRE SISTEMI AUTOMATICI CON BACK-UP MANUALE PER LA TIPIZZAZIONE ERITROCITARIA DEI PAZIENTI RICEVENTI EMOTRASFUSIONI PROGRAMMATE E IN URGENZA CON TECNICA DI AGGLUTINAZIONE SU COLONNA PER I SERVIZI TRASFUSIONALI (SIMT) DI RAGUSA, MODICA E VITTORIA E DI DUE SISTEMI AUTOMATICI PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DELL’AZIENDA OSPEDALIERA “CANNIZZARO” DI CATANIA.

CND  W010303 Reagenti

CND  W02020302 Strumentazione

Il lotto prevede:

SIMT  - ASP RAGUSA

La fornitura di strumentazione e sistema  di validazione a distanza  per gli esami di immunoematologia in agglutinazione in colonna su schede per i SIMT di Ragusa, Modica e Vittoria per i seguenti test annuali richiesti:
	
	Ragusa
	Modica
	Vittoria

	Ricerca anticorpi irregolari con relativi pannelli eritrocitari allo 0,8%, con eritrociti trattati con enzimi ed eritrociti non trattati
	2.500
	1.500
	1.500

	Ricerca anticorpi irregolari con Coombs monospecifico IgG
	200
	0
	0

	Gruppo diretto AB0 D1 D2 
	3.000
	2.500
	2.500

	Gruppo indiretto a 4 cellule
	3.000
	2.500
	2.500

	Gruppo diretto/coombs
	1.200
	1.000
	1.000

	Compatibilità
	9.000
	4.000
	3.000

	Controllo sacca ABD
	500
	0
	500

	Fenotipo/Kell
	1.000
	1.000
	1.000

	CQ
	36 conf.
	18 conf.
	18 conf.

	Schede Neutre
	200
	0
	0

	Schede Neutre/Coombs
	300
	0
	0

	Pannello di identificazione con 33 tipologie di cellule
	13 conf
	0
	0

	Siero anti C3d
	30 ml
	0
	0

	Siero di coombs policlonale IgG - C3d C3b
	30 ml
	0
	0

	Siero anti IgG
	30 ml
	0
	0

	Siero anti complemento
	3 ml
	0
	0

	Albumina bovina polimerizzata
	30 ml
	0
	0

	Bromelina
	100 ml.
	0
	0


SIMT - AZIENDA OSPEDALIERA “CANNIZZARO” CATANIA

La fornitura di strumentazione e sistema di validazione a distanza per gli esami di immunoematologia in agglutinazione in colonna su schede per il SIMT A.O. “Cannizzaro” di Catania per i seguenti test annuali richiesti:
	
	Cannizzaro 

Catania

	Ricerca anticorpi irregolari con relativi pannelli eritrocitari allo 0,8%, con eritrociti trattati con enzimi ed eritrociti non trattati.
	12.500

	Ricerca anticorpi irregolari con Coombs monospecifico IgG
	1.200

	Gruppo diretto AB0 D1 D2 
	12.000

	Gruppo indiretto a 4 cellule
	12.000

	Gruppo diretto/coombs
	1.500

	Compatibilità
	1.500

	Controllo sacca ABD
	12.000

	Fenotipo/Kell
	2.500

	CQ
	52 conf.

	Schede Neutre
	200

	Schede Neutre/Coombs
	200

	Pannello di identificazione a 33 cellule
	13 conf.

	Siero anti C3d
	3 ml

	Siero di coombs policlonale IgG - C3d C3b
	30 ml

	Siero anti IgG
	30 ml

	Siero anti complemento
	3 ml

	Albumina bovina polimerizzata
	30 ml

	Bromelina
	100 ml


La ditta aggiudicataria dovrà fornire:

- per ogni SIMT dell’ASP Ragusa, n. 1 strumento totalmente automatico e compatto per l’esecuzione e la refertazione degli esami sopra elencati, hardware, software e interfacciamento al gestionale “Emonet”;

- per il SIMT dell’Azienda “Cannizzaro” di Catania, n. 2 strumenti automatici interfacciati al gestionale “Emonet”. 

Il sistema dovrà rispondere ai seguenti requisiti minimi:

· Accesso random, Batch e urgenze;
· Alloggiamento a bordo macchina di almeno 100 schede;
· Caricamento in continuo dei campioni;
· Lettura automatica dei barcode dei campioni e reagenti;
· Utilizzo di colonne pronte all’uso sottoforma di schede predispensate;
· Completa tracciabilità di tutte le fasi analitiche;
· Esecuzione di una prova di compatibilità in urgenza in coombs a 37°, comprensivo delle fasi di dispensazione, incubazione, centrifugazione e lettura del risultato in un tempo inferiore a 20 minuti;
· Identificazione e Titolazione con diluizione completamente automatica degli anticorpi irregolari in coombs e/fisiologica;
· Alloggiamento emazie test on board con Termostatazione automatica della temperatura nell’area reagenti (emazie test) tra i 18° e i 22°C;
· Sistema di monitoraggio e valutazione delle schede all’esposizione a temperature che possano alterare le prestazioni del reagente durante il trasporto o lo stoccaggio in magazzino, almeno per tutte le confezioni delle schedine di gruppo diretto;
· Fornitura accessoria di back up di un sistema integrato per la centrifugazione e l’incubazione in manuale delle schede;
· Interfaccia bidirezionale con il gestionale del SIMT (Emonet);
· Programma di controllo e certificazione delle parti meccaniche (pipettatore, centrifuga, incubatore e lettore);
· Tutti i sistemi automatici dovranno essere connessi tra loro in remoto al fine di poter gestirne i dati tra i diversi P.O.

Tutti i requisiti indicati dovranno essere dettagliatamente descritti e documentati da relativa relazione tecnica.

LOTTO N. 28

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI  SISTEMI DIAGNOSTICI FINALIZZATI ALLA IMMUNOFENOTIPIZZAZIONE LINFOCITARIA E LEUCOCITARIA PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DI RAGUSA E IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DELL’AZIENDA OSPEDALIERA “CANNIZZARO” DI CATANIA.

CND W010305 Reagenti

CND W020102 Strumentazione

SIMT RAGUSA (sito in Piazza Igea n. 1)
TEST ANNUALI RICHIESTI:  18.000  secondo la seguente tipologia:

· N. 1.500 immunofenotipi di base T, B, NK con conta assoluta delle sottopopolazioni linfocitarie e con combinazione di anticorpi monoclonali a 6 fluorescenze, per un totale di 7.500 test. Gate dei linfociti: SSC/CD45. Il fenotipo deve essere tipizzato con gli anticorpi monoclonali CD3, CD4, CD8, CD19, CD16+56, CD45 premiscelati in un unico flacone, certificato CE/IVD.

Fabbisogno annuale di anticorpi monoclonali anti antigeni umani, tutti con marchio CE IVD se non diversamente specificato:

Anticorpi monoclonali coniugati con FITC:  1.500 test

· CD7




· CD10




· CD15




· CD20




· CD22




· CD38




· CD57




· CD59


    (CE IVD/RUO)

· CD66b


    (CE IVD/RUO)

· CD71




· FMC7




· TCR alfa/beta



· Anti catene lambda


· Anti Ciclina D1
     (CE IVD/RUO)

· CD3ε (citoplasmatico)    (CE IVD/RUO)

Anticorpi monoclonali coniugati con PE: 1.500 test

· CD1a




· CD2




· CD7




· CD10




· CD14




· CD16




· CD22




· CD33




· CD49d


 (CE IVD/RUO)

· CD103




· CD235a

 (CE IVD/RUO)

· MPO




· Anti catene Kappa


Anticorpi monoclonali coniugati in 3^ fluorescenza (escluso PerCp): 700 test

· CD5

· CD8



· CD34




· CD79a




· CD117

· CD138

· HLA DR





Anticorpi monoclonali coniugati in 4^ fluorescenza:1.000 test

1) CD5




2) CD13



3) CD19

4) CD24


(CE IVD/RUO)

5) CD25

6) CD34

           (clone di III classe)

7) CD38




8) TCR gamma/delta



Anticorpi monoclonali coniugati in 5^ fluorescenza: 1.000 test

9) CD3




10) CD11b




11) CD11c




12) CD15

         (CE IVD/RUO)

13) CD23


14) CD27

        (CE IVD/RUO)

15) CD34

        (clone di III classe)

16) CD56




17) CD79b




18) CD138




19) TdT con controllo isotipico

Anticorpi monoclonali coniugati in 6^ fluorescenza: 800 test

20) CD4




21) CD14

22) CD19




23) CD45




Anticorpi monoclonali coniugati in 7^ fluorescenza: 500 test

24) CD20




25) CD43

 
(CE IVD/RUO)

26) HLA-DR



27) CD200


(CE IVD/RUO)

28) FMC7


(CE IVD/RUO)

Anticorpi monoclonali coniugati in 8^ fluorescenza: 500 test

29) CD3




30) CD45



· Kit per il conteggio dei leucociti residui sugli emocomponenti filtrati basato su un colorante per acidi nucleici (tipo ioduro di propidio):



1.800 test

· Kit per conteggio di leucociti residui, eritrociti residui e piastrine residue su plasma derivato dalla scomposizione delle sacche di sangue, basato su colorante per acidi nucleici e marcatori (coniugati con fluorocromi) specifici per eritrociti e piastrine

1.200 test
MATERIALE ACCESSORIO in quantità adeguata al numero dei test richiesti:

· Soluzione isotonica di trascinamento per il citofluorimetro

· Soluzione di lavaggio per il citofluorimetro

· Soluzione decontaminante per il citofluorimetro

· Soluzione lisante con cloruro di ammonio

· Soluzione lisante con fissativo

· Soluzione fissativa per le cellule

· Soluzioni per la fissazione/permeabilizzazione delle cellule

· Soluzione di lavaggio (PBS) per le cellule

· Provette per la esecuzione dei test

· Kit di biglie fluorescenti per la calibrazione dello strumento

· Sangue di controllo stabilizzato per esecuzione dei controlli di qualità interni (in abbonamento)

· Provette Falcon da 50 ml sterili con tappo a vite e a fondo conico   
n°100/anno

· Soluzione di PBS a pH 7.4 con addizionato il 2% di siero fetale bovino (previamente scomplementato), già pronta all'uso.

SIMT - AZIENDA OSPEDALIERA “CANNIZZARO” DI CATANIA

TEST ANNUALI RICHIESTI:  9.000  secondo la seguente tipologia:

· N. 1.000 immunofenotipi di base T, B, NK con conta assoluta delle sottopopolazioni linfocitarie e con combinazione di anticorpi monoclonali a 6 fluorescenze, per un totale di 5.000 test. Gate dei linfociti: SSC/CD45. Il fenotipo deve essere tipizzato con gli anticorpi monoclonali CD3, CD4, CD8, CD19, CD16+56, CD45 premiscelati in un unico flacone, certificato CE/IVD.

Fabbisogno annuale di anticorpi monoclonali anti antigeni umani, tutti con marchio CE IVD se non diversamente specificato:

Anticorpi monoclonali coniugati con FITC:  800 test

· CD7




· CD10




· CD15




· CD22




· CD38




· CD66b


(CE IVD/RUO)

· FMC7




· TCR alfa/beta



· Anti catene lambda


Anticorpi monoclonali coniugati con PE: 700 test

· CD1a




· CD2




· CD10




· CD14




· CD16




· CD33




· CD49d


(CE IVD/RUO)

· CD103




· MPO




· Anti catene Kappa


Anticorpi monoclonali coniugati in 3^ fluorescenza (escluso PerCp): 500 test

· CD5

· CD8



· CD34




· CD79a




· CD117

· CD138

· HLA DR





Anticorpi monoclonali coniugati in 4^ fluorescenza: 500 test

31) CD13



32) CD19

33) CD25

34) CD34

           (clone di III classe)

35) TCR gamma/delta

Anticorpi monoclonali coniugati in 5^ fluorescenza: 700 test

36) CD3




37) CD11b




38) CD11c




39) CD23


40) CD56




41) CD79b




42) TdT con controllo isotipico

Anticorpi monoclonali coniugati in 6^ fluorescenza: 300 test

43) CD4




44) CD19




45) CD45




Anticorpi monoclonali coniugati in 7^ fluorescenza: 100 test

46) CD20




Anticorpi monoclonali coniugati in 8^ fluorescenza: 100 test

47) CD3




48) CD45



· Kit per il conteggio dei leucociti residui sugli emocomponenti filtrati basato su un colorante per acidi nucleici (tipo ioduro di propidio):



200 test

· Kit per conteggio di leucociti residui, eritrociti residui e piastrine residue su plasma derivato dalla scomposizione delle sacche di sangue, basato su colorante per acidi nucleici e marcatori (coniugati con fluorocromi) specifici per eritrociti e piastrine

100 test

MATERIALE ACCESSORIO in quantità adeguata al numero dei test richiesti:

· Soluzione isotonica di trascinamento per il citofluorimetro

· Soluzione di lavaggio per il citofluorimetro

· Soluzione decontaminante per il citofluorimetro

· Soluzione lisante con cloruro di ammonio

· Soluzione lisante con fissativo

· Soluzione fissativa per le cellule

· Soluzioni per la fissazione/permeabilizzazione delle cellule

· Soluzione di lavaggio (PBS) per le cellule

· Provette per la esecuzione dei test

· Kit di biglie fluorescenti per la calibrazione dello strumento

· Sangue di controllo stabilizzato per esecuzione dei controlli di qualità interni (in abbonamento)

· Provette Falcon da 50 ml sterili con tappo a vite e a fondo conico.

n°100/anno

· Soluzione di PBS a pH 7.4 con addizionato il 2% di siero fetale bovino (previamente scomplementato), già pronta all'uso.

LA DITTA AGGIUDICATARIA DOVRA’ FORNIRE IN SERVICE N. 1 CITOFLUORIMETRO PER IL SIMT DI RAGUSA E N. 1 CITOFLUORIMETRO PER IL SIMT “CANNIZZARO” DI CATANIA, CON LE SEGUENTI CARATTERISTICHE:

· analizzatore a flusso continuo con acquisizione dei campioni senza limite di volume;

· tripla sorgente laser;

· percorso dei segnali luminosi mediante fibra ottica sia a monte che a valle della camera di conta;

· acquisizione dei due parametri morfologici di forward e side scatter e di 8 fluorescenze;

· elaborazione del segnale elettronico in forma digitale;

· risoluzione elettronica del segnale non inferiore a 250.000 canali;

· velocità di acquisizione: almeno 8.000 eventi/sec;

· fluidica anti carry over tra i campioni;

· sensori di livello delle taniche dei liquidi dello strumento;

· campionatore automatico delle provette di lettura;

· software di calibrazione automatica di tutti i parametri morfologici e di fluorescenza;

· conta assoluta delle cellule in singola piattaforma, utilizzando biglie fluorescenti a concentrazione nota; le biglie per la conta assoluta devono essere presenti predosate nella  provetta di acquisizione;

· software per la determinazione automatica delle sottopopolazioni linfocitarie (T, B, NK) in percentuale e in assoluto utilizzando gli anticorpi monoclonali in combinazioni di 6 fluorescenze, compreso il CD45, per l’isolamento dei linfociti con gate dal citogramma side-scatter/CD45; 

· PC con archiviazione dei dati analizzati;

· Software Power Point per elaborazione dei citogrammi in forma di presentazione;

· Stampante a colori + materiale di consumo;

· Gruppo di continuità;

· Interfacciamento con il sistema gestionale (MODULAB per il SIMT di Ragusa ed EMONET per il SIMT “Cannizzaro” di Catania) per i parametri del profilo linfocitario di base.

LOTTO N. 29

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO SEMI-AUTOMATICO FINALIZZATO ALLA TIPIZZAZIONE MOLECOLARE  DEL SISTEMA HLA PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DELL’ASP DI RAGUSA.

CND W010304 Reagenti

CND W0201102 Strumentazione 

TEST ANNUALI RICHIESTI con metodica PCR-SSO:

· HLA locus A
bassa risoluzione



 

n° 400 test

· HLA locus B
bassa risoluzione



 

n° 500 test

· HLA locus C
bassa risoluzione



 

n° 400 test

· HLA locus DRB1 bassa risoluzione



 

n° 300 test

· HLA loci DQA1/DQB1




 

n° 300 test

· HLA loci DRB3-4-5
bassa risoluzione


 

n°   40 test

· HLA locus A
alta risoluzione



 

n° 300 test

· HLA locus B
alta risoluzione



 

n° 300 test

· HLA locus C
alta risoluzione



 

n° 300 test

· HLA locus DRB1 alta risoluzione



 

n° 500 test

· HLA classe I esoni 4-7






n°   40 test

La metodica utilizzata è la PCR + reverse SSO. Durante la PCR viene amplificata la regione di DNA specifica per ogni locus. Il prodotto PCR, dopo opportuno trattamento post-PCR, viene ibridato a sonde oligonucleotidiche legate a biglie fluorescenti. 

TEST ANNUALI RICHIESTI con metodica PCR-SSP allele specifica, da utilizzare al fine di risolvere le ambiguità residue nella tipizzazione SSO ad alta risoluzione:

· HLA locus A 
HR n°300 test allele specifici (divisi in parti uguali per le specificità di seguito indicate)

· HLA locus B 
HR n°300 test allele specifici (divisi in parti uguali per le specificità di seguito indicate)

· HLA locus C 
HR n°300 test allele specifici (divisi in parti uguali per le specificità di seguito indicate)

· HLA locus DRB1 HR n°300 test allele specifici (divisi in parti uguali per le specificità di seguito indicate)

· HLA locus DQB1   n°36 test 

· HLA locus DQA1   n°24 test

· Alleli NULL A, B, C, DRB1   n°12 test

Altri Kit di tipizzazione HLA:

· HLA locus A bassa risoluzione   N° 40 test

· HLA locus B bassa risoluzione   N° 40 test

· HLA locus C bassa risoluzione   N° 40 test

· HLA locus DRB1 bassa risoluzione   N° 40 test

La metodica utilizzata è la PCR SSP. Le piastre di tipizzazione devono avere i primers specifici predispensati e in forma liofila. Ogni pozzetto della piastra deve amplificare, contestualmente alla specificità allelica, una sequenza di DNA che funge da controllo interno. 

Allele specificità dei kit:

· Locus A*: 01, 02, 03, 11, 23, 24, 25, 26, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 36, 66, 68, 74, 80.

· Locus B*: 07, 08, 13, 14, 15, 18, 27, 35, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 67, 73, 78, 81, 82.  

· Locus C*:  01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 12, 14, 15, 16, 17, 18.

· Locus DRB1*: 01, 03, 04, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16

· DQB1*: unico kit

· DQA1*: unico kit

Dovranno essere forniti i seguenti reagenti accessori in quantità sufficiente all’esecuzione dei test suindicati:

· Buffer per l’esecuzione della reazione PCR

· DNA polimerasi termostabile

· Controlli e calibratori

· Consumabili, compresi piastre PCR e strip di tappi per le stesse

· Polvere di agarosio, tampone e colorante DNA per la preparazione dei gel sufficienti ai test richiesti 

· Marcatori di peso molecolare che coprono il range di pesi degli amplificati ottenuti con i kit di tipizzazione in uso, comprensivi di loading buffer, in quantità sufficiente per i test richiesti.

KIT ACCESSORI:

· Wipe test






60 test/anno

· Kit di estrazione manuale con metodica salting-out

N°100 estrazioni/anno (comprensivi di eventuale disposable)

· Kit di estrazione automatica utilizzabili con l'estrattore di seguito descritto:
       N°1000 estrazioni/anno di cui 800 da sangue intero e 200 da saliva.

I kit devono essere forniti del marchio CE-IVD.

La ditta aggiudicataria dovrà fornire in service la seguente strumentazione:

· Citometro a flusso per tipizzazione molecolare reverse SSO che utilizza la tecnologia Luminex®, idoneo alla lettura delle biglie fluorescenti ibridate con i prodotti PCR opportunamente trattati. Lo strumento deve poter leggere fino a 500 tipologie di biglie differenti marcate con tre fluorescenze diverse. In alternativa possono essere offerte tecnologie in grado di assicurare una risoluzione di livello equivalente o superiore a quella ottenibile con tecnologia Luninex. Fornitura in dotazione di un gruppo di continuità;

· Centrifuga per micropiastre (se necessaria per l'esecuzione della metodica);

· Vortex per micro piastre;

· P.C. + Software adeguato per l'interpretazione dei risultati;

· Termociclatore con le seguenti caratteristiche: blocco universale da 96 pozzetti da 0,2 ml. Sei elementi Peltier per il controllo della temperatura, ampio schermo touch screen VGA a colori per la visualizzazione dei profili di temperatura, porte USB per il trasferimento dei protocolli; Accuratezza +/- 0.25°C, Range da 4° a 99°C; Uniformità di temperatura <0.5°C; possibilità di utilizzare protocolli Fast, range. Volume di reazione PCR da 10 a 80 uL. Dotazione di un adeguato gruppo di continuità;

· Camera elettroforetica per gel con vassoio e pettini da 96/100 pozzetti;

· Alimentatore per elettroforesi con regolazione del voltaggio e timer;

· Un transilluminatore per gel comprensivo di sistema di acquisizione digitale dell'immagine.

· Strumento per la misurazione della concentrazione del DNA;

· Un estrattore completamente automatico di acidi nucleici con le seguenti caratteristiche:

· Processazione di almeno 16 campioni in unica seduta;

· separazione degli acidi nucleici mediante particelle magnetiche;

· programmazione metodiche a seconda del materiale di provenienza (sangue, saliva);

· eluizione del DNA estratto con un volume di buffer variabile.

LOTTO N. 30

SCAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO PER LA RICERCA IN BIOLOGIA MOLECOLARE DI FATTORI PER TROMBOFILIA, EMOCROMATOSI E FARMACOGENETICA PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DELL’ASP DI RAGUSA. 

CND W0106 Reagenti

CND W0205 Strumentazione

TEST ANNUALI RICHIESTI CON TECNOLOGIA IN PCR Real-Time: 1.300 secondo la seguente tipologia:

· Fattone V di Leiden  (G1691A)




n°  200

· Fattore V mutazione H1299R




n°  100

· Fattore V Y1702C 






n°  100

· Fattore  II  mutazione G20210A




n°  200

· MTHFR  mutazione C677T





n°  200

· MTHFR  mutazione  A1298C




n°  200

· PAI-1








n°    50

· Emocromatosi: mutazione C282Y




n°    50

· Emocromatosi: mutazione H63D




n°    50

· Emocromatosi: mutazione S65C




n°    50

· IL 28B (rs12979860 e rs8099917)




n°  100

I suddetti test devono utilizzare sonde FRET e devono permettere la discriminazione genotipica mediante curva di melting. Almeno 5 parametri fra i primi 7 (trombofilia) devono avere lo stesso profilo di amplificazione in modo da poter essere eseguiti nella stessa seduta analitica.

TEST ANNUALI effettuati con tecnica su striscia in nitrocellulosa o nylon con rivelazione contemporanea, tramite ibridazione inversa. 

N. 500 per almeno i seguenti parametri:  

· Fattone V di Leiden  (G1691A)






· Fattore V mutazione H1299R






· Fattore V Y1702C 








· Fattore  II  mutazione G20210A






· MTHFR  mutazione C677T







· MTHFR  mutazione  A1298C






· PAI-1


N. 40 per almeno i seguenti parametri:

· Fattone V di Leiden  (G1691A)






· Fattore V mutazione H1299R









· Fattore  II  mutazione G20210A






· MTHFR  mutazione C677T







· MTHFR  mutazione  A1298C






· PAI-1
(polimorfismo 4G/5G)

· ACE Ins/Del

· GP IIIa  T1565C

· CBS 844ins68 (cistationina beta sintetasi)

· AGT M235T

· FGB (beta fibrinogeno) -455G/A

· Fattore XIII V34L

· ATR1 A1166C

· APO E  T112C  e  T158C

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire in service la seguente attrezzatura:

- n. 1 Strumento automatico di amplificazione e rivelazione degli acidi nucleici con tecnologia P.C.R. Real-Time, con le seguenti caratteristiche:

· sistema di riscaldamento e raffreddamento ad aria con posizionamento delle provette di reazione in un rotore centrifugo

· rotore con almeno 32 posizioni per provette da 0,2 ml

· velocità di variazione termica di almeno 5°C al secondo

· range di temperatura da ambiente a 99°C

· possibilità di eseguire la reazione PCR con almeno due fluorescenze (multiplex)

· sistema interno di correzione automatica per la normalizzazione dei segnali

· rivelatore in real time con visualizzazione delle curve di amplificazione a video

· software in grado di analizzare le curve di melting del prodotto PCR e di effettuare la discriminazione allelica

· possibilità di quantificazione degli amplificati tramite curva di calibrazione standard o tramite calibratori interni al tubo di reazione

· software di gestione dello strumento e possibilità di archiviazione dei dati

· gruppo di continuità.

- n. 1 Strumento automatico di processazione delle strisce di nitrocellulosa o nylon, con le seguenti caratteristiche:

· esecuzione automatica di tutte le fasi di rivelazione post-PCR: lavaggi, incubazioni, dispensazione reagenti.

· Possibilità di processare almeno 40 campioni in contemporanea e di dispensare almeno 4 reagenti diversi

· utilizzo di vassoi monouso

· gruppo di continuità.

- n. 1 Estrattore completamente automatico di acidi nucleici, con le seguenti caratteristiche:

· processazione di almeno 10 campioni in un unica seduta in non più di 40 minuti. 

· separazione degli acidi nucleici mediante particelle magnetiche

· puntali monouso al fine di prevenire contaminazioni tra un campione e un altro

· strumento dotato di sportello di chiusura al fine di prevenire eventuali contaminazioni ambientali

· dotato di gruppo di continuità.

Fornitura di kit di estrazione da utilizzare con l'estrattore su descritto per l'esecuzione di 1.000 estrazioni/anno.

Tutti i kit diagnostici devono essere forniti di marchio CE IVD.

L’Azienda aggiudicataria dovrà fornire inoltre eventuale materiale di consumo disposable necessario per l’esecuzione dei test richiesti.

LOTTO N. 31

CAPITOLATO SPECIALE PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI  UN SISTEMA DIAGNOSTICO CON TECNOLOGIA P.C.R. REAL-TIME FINALIZZATO ALLA DETERMINAZIONE DEI MARCATORI IN ONCOEMATOLOGIA PER IL SERVIZIO TRASFUSIONALE (SIMT) DELL’ASP DI RAGUSA.

CND W010203 Reagenti

CND W020206 Strumentazione 

TEST ANNUALI RICHIESTI: 750  secondo la seguente tipologia:

· M-BCR/ABL (p210) quantitativo (control gene: ABL)

n°  300 

· m-BCR/ABL (p190) quantitativo (control gene: ABL)

n°    20

· PML/RAR alfa  bcr1 quantitativo




n°    20

· PML/RAR alfa  bcr2 quantitativo




n°    20

· PML/RAR alfa  bcr3 quantitativo




n°    20

· AML1-ETO







n°    20

· inv(16)







n°    20

· JAK2 (V617F) qualitativo





n°  200

· JAK2 (V617F) quantitativo 





n°    20

· MPL W515L/K qualitativo





n°    40

· WT1 quantitativo






n°    20

· NPM1 screening qualitativo





n°    20

· FLT3 ITD TKD  






n°    30

N.B. Di questo parametro (FLT3) indicare solo la disponibilità e, nel caso, indicare l'offerta. Se il prodotto non dovesse essere disponibile, ciò non inficia il possesso dei requisiti minimi dell'offerta.

I kit su elencati devono essere completi di tutti i reagenti necessari per l'esecuzione del test (esclusa l'estrazione del DNA o RNA) inclusi i controlli cellulari positivi e negativi, la Taq polimerasi, la retrotrascrittasi e i buffer per la master mix.

Il numero di test deve intendersi non comprensivo di curve standard di calibrazione e dei controlli.

Il marchio CE-IVD, convalidato con la strumentazione fornita in service, è obbligatoria per i test M/m BCR/ABL, PML/RARalfa  bcr1  e JAK2. Il test M-BCR/ABL (p210) quantitativo deve essere conformi alle linee guida internazionali del network europeo E.A.C. (European Against Cancer), cioè dotato di Standard Internazionale.

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire in service la seguente attrezzatura:

- n. 1 Strumento automatico per l'analisi in PCR Real-Time dei prodotti di amplificazione, qualitativa e quantitativa. 

Lo strumento deve avere le seguenti caratteristiche:

· sistema di riscaldamento e raffreddamento ad aria con posizionamento delle provette di reazione in un rotore centrifugo;

· rotore con almeno 32 posizioni per provette da 0,2 ml;

· velocità di variazione termica di almeno 5°C al secondo;

· range di temperatura da ambiente a 99°C;

· possibilità di eseguire la reazione PCR con almeno due fluorescenze (multiplex);

· sistema interno di correzione automatica per la normalizzazione dei segnali;

· rivelatore in real time con visualizzazione delle curve di amplificazione a video;

· possibilità di quantificazione degli amplificati tramite curva di calibrazione standard o tramite calibratori interni al tubo di reazione;

· software di gestione dello strumento e possibilità di archiviazione dei dati;

· gruppo di continuità.

LOTTO N. 32

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI TRE SISTEMI PER LA ESECUZIONE DEL RECUPERO SANGUE INTRA E POST OPERATORIO. 

CND B0401 Obbligatoria iscrizione al Repertorio Nazionale DM e Numero di Repertorio.

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire: 

CIRCUITO PER RECUPERO SANGUE INTRA E POST OPERATORIO

Con i seguenti requisiti minimi:

· Il circuito deve comprendere: 

1 reservoir, 1 linea di aspirazione e anticoagulazione, 1 circuito per lavaggio sangue intra e post operatorio, 1 drenaggio da connettere al drenaggio chirurgico;

· Il reservoir per autotrasfusione deve contenere un filtro delle dimensioni di almeno 40 micron per rimuovere i componenti di scarto e le microbolle d’aria aspirate durante l’operazione.

· Il circuito deve essere, sterilizzato, completamente chiuso e preconnesso;

· I componenti del circuito di raccolta devono essere confezionati separatamente tra di loro e così anche dal circuito di lavaggio per “POTERNE CONSENTIRE L’UTILIZZO PARZIALE”.
La Ditta aggiudicataria dovrà fornire, inoltre, in service:

- N°3 SEPARATORI CELLULARI PER RECUPERO SANGUE INTRA POST OPERATORIO, da allocare presso le ORTOPEDIE dell’Ospedale Civile di Ragusa e dell’Ospedale Maggiore di Modica e la Chirurgia Vascolare dell’Ospedale di Vittoria;
- N°3  SISTEMA DI ASPIRAZIONE CONTROLLATA PER IL POST OPERATORIO CHE NON RICHIEDA MONOUSO DEDICATO;
Con i seguenti requisiti minimi:

· Separatore cellulare unico per tutte le chirurgie da utilizzare in sala operatoria o nelle unità di terapia intensiva per raccogliere, lavare e poter quindi reinfondere concentrati i globuli rossi perduti nel corso delle operazioni chirurgiche;

· Circuito, “unico”, utilizzabile per lavare e reinfondere il sangue recuperato sia nell’intra che nel post operatorio e utilizzabile per tutte le chirurgie (elettive e d’urgenza, paz adulti e pediatrici);

· La stessa apparecchiatura, “unica”, deve poi poter essere utilizzabile per lavare e reinfondere il sangue recuperato sia nell’intra che nel post operatorio;
· Separatore cellulare dotato di sensore dell’ematocrito che permetta di ottenere emazie lavate e concentrate con ematocrito del 70% ± 5% indipendentemente dall’ematocrito e dal volume del sangue nel reservoir e dal flusso di prelievo;


· Sistema di separazione a flusso continuo per permettere di effettuare “CONTEMPORANEAMENTE” raccolta del sangue dal resevoir; lavaggio e trasferimento delle emazie lavate e concentrate nella sacca di trasferimento con utilizzo di pompe all’uopo dedicate che consentano di non interrompere la aspirazione dal reservoir;

· Il separatore cellulare deve essere “completamente automatico anche in fase di caricamento del circuito”;
· Il software del separatore cellulare deve essere in italiano e leggibile su schermo e dotato di opzione di stampa per archiviazione procedura.

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire, inoltre:

· Stampanti

· Programma di manutenzione ordinaria e straordinaria

Consumi annui presunti:

N°
70 
± 20% Circuito per lavaggio sangue intra e post operatorio 
PER ANNO

N°
300 
± 20% Reservoir morbido con filtro 40 micron


PER ANNO

N°
300
± 20% Linea di aspirazione e anticoagulante


PER ANNO

N°
300
± 20% Drenaggi






PER ANNO

LOTTO N. 33

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI COMPLETAMENTE AUTOMATICI PER TEST COAGULATIVI, CROMOGENICI ED IMMUNOGENI PER LO SCREENING COAGULATIVO DI BASE (I LIVELLO, LA DIAGNOSTICA DELLE PATOLOGIE COAGULATIVE (II LIVELLO) E LA GESTIONE DELLA TERAPIA ANTICOGUALANTE ORALE PER I SERVIZI TRASFUSIONALI  (SIMT) E PER I  SERVIZI DI PATOLOGIA CLINICA.

CND W010302 Reagenti

CND W02202   Strumentazione

Routine-Urgenza-Specialistica e Terapia anticoagulante orale 

SCREENING COAGULATIVO (I LIVELLO) E MISURAZIONE ATTIVITA’ FARMACI ANTICOAGULANTI DIRETTI (DOA):
1. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Ragusa

2. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Modica

3. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Vittoria

Test da eseguire: PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina, D-Dimero, misurazione dell’attività dei farmaci anticoagulanti diretti (DOA);

SCREENING COAGULATIVO DI BASE:
4. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Scicli
5. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Comiso
Test da eseguire: PT, aPTT, Fibrinogeno;

GESTIONE DELLA TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE,  MISURAZIONE ATTIVITA’ FARMACI ANTICOAGULANTI DIRETTI (DOA)  E  TEST DI SCREENING DONATORI DI SANGUE:
6. SIMT Presidio Ospedaliero di Modica

7. SIMT Presidio Ospedaliero di Ragusa 

Test da eseguire: PT, aPTT , misurazione dell’attività dei farmaci anticoagulanti diretti (DOA);

DIAGNOSTICA DELLE PATOLOGIE COAGULATIVE (II LIVELLO), GESTIONE DELLA TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE, MISURAZIONE ATTIVITA’ FARMACI ANTICOAGULANTI DIRETTI (DOA) E  TEST DI SCREENING DONATORI DI SANGUE

8. SIMT Presidio Ospedaliero di Vittoria

Test da eseguire: PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina, D-Dimero, Proteina C, Proteina S libera; Resistenza alla Proteina C attivata, Tempo di Trombina, Diagnostica del Lupus anticoagulant, Dosaggio dei fattori della coagulazione: II, V, VII, VIII,I X, X, XI, XII, XIII, Fattore von Willebrand antigene, Fattore von Willebrand attività, plasminogeno, inibitore della plasmina, dosaggio eparina (antiXa). Misurazione dell’attività dei farmaci anticoagulanti diretti (DOA).

N. TEST RICHIESTI

	Test
	Patologia Clinica  Comiso
	Patologia Clinica  Modica
	Patologia Clinica
Scicli
	Patologia Clinica  Vittoria
	Patologia Clinica  Ragusa
	SIMT  Modica
	SIMT  Ragusa
	SIMT  Vittoria

	PT
	3.300
	18.500
	4.400
	12.000
	24.000
	14.500
	13.000
	5.000

	aPTT
	2.800
	17.500
	2.700
	11.000
	22.000
	1.500
	3.000
	1.500

	Fibrinogeno di Clauss
	2.500
	16.300
	800
	10.700
	18.000
	0
	0
	200

	Antitrombina
	0
	2.200
	0
	2.800
	3.500
	0
	0
	200

	D-Dimero

	0
	4.300
	0
	3.000
	2.000
	0
	0
	0

	MISURAZIONE DELL’ATTIVITA’  DEI FARMACI ANTICOAGULANTI DIRETTI (DOA)
	
	
	
	
	
	
	
	

	Rivaroxaban 
	0
	100
	0
	100
	100
	100
	100
	100

	Dabigatran
	0
	100
	0
	100
	100
	100
	100
	100

	Apixaban
	0
	100
	0
	100
	100
	100
	100
	100

	Proteina C  CROMOGENICA
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1.000

	Proteina S libera 

(ANTIGENICA) 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1.000

	Tempo di trombina 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	100

	DIAGNOSTICA DEL LUPUS ANTICOAGULANT
	
	
	
	
	
	
	
	

	SCT/KCT o APTT ricco in fosfolipidi Test di screening


	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1.000

	SCT/KCT o APTT ricco in fosfolipidi Test di conferma
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	200

	dRVVT Test di screening
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1.000

	dRVVT Test di conferma
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	200

	APC Resistance
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1.000

	Plasminogeno 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore  II
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore V
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore  VII 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore  VIII
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	300

	Fattore  IX 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore X 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore XI
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore XII
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore XIII
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Fattore VON WILLEBRAND  ANTIGENE
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	200

	Fattore VON WILLEBRAND ATTIVITA’
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	200

	Inibitore della plasmina  (alfa 2 antiplasmina)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	150

	Dosaggio eparina (anti Xa)*                 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	100


REQUISITI MINIMI REAGENTI

·  Tutti i reagenti offerti devono possedere il marchio secondo direttiva IVD 98/79/CE;

·  Tutti i test devono poter essere processati automaticamente sull'analizzatore offerto;

·  PT: tromboplastina ricombinante di origine umana con valore ISI certificato;

·  APTT: reagenti liquidi e pronti all’uso; 

·  D-Dimero con metodo immunologico automatizzato;

·  Antitrombina con fattore Xa, metodo cromogenico;

·  Test  Proteina C con metodo cromogenico;

·  I reagenti offerti per PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina, D-Dimero devono essere interscambiabili con tutte le tipologie di apparecchiature offerte.
A completamento della fornitura la ditta aggiudicataria dovrà fornire senza alcun onere a carico dell’azienda tutti i materiali di consumo e quanto necessario per il dosaggio dei test richiesti: plasmi di controllo, plasmi di calibrazione, diluenti, liquidi di lavaggio, soluzioni tampone, reattivi ausiliari, diluenti, cuvette. 
·  Per  3 laboratori (Modica, Ragusa,Vittoria)  i plasmi di controllo (due livelli: normale e patologico) devono essere forniti in quantità tale da garantire il controllo giornaliero per 365 giorni l’anno dei seguenti parametri:  PT, APTT, Fibrinogeno, AT III, D-Dimero;

·  Per  2 laboratori (Comiso e Scicli)  i plasmi di controllo  (due livelli: normale e patologico) devono essere  forniti in quantità tale da garantire il controllo giornaliero per 300 giorni l’anno dei seguenti parametri: PT,  APTT, Fibrinogeno;

·  Per i centri TAO (SIMT di Modica, Ragusa e Vittoria) i plasmi di controllo (due livelli: normale e patologico)  devono essere forniti in quantità tale da garantire il controllo giornaliero per 300 giorni l’anno dei seguenti parametri: PT e aPTT; 

·  Per il laboratorio di  II  livello (SIMT di Vittoria)  i  plasmi di controllo (due livelli: normale e patologico) devono essere forniti in quantità tale da garantire il controllo settimanale per 52 sedute l’anno di tutti gli altri test richiesti.   

Per i test di I livello (PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina, D-Dimero) l’offerta dovrà includere un numero di reagenti tale da consentire la corretta operatività su 365 giorni con il mantenimento on board dei reagenti, in funzione di scadenza e validità dei kit una volta aperti. 

Esempio. Se un flaconcino di reagente utilizzato per la determinazione del D-Dimero, una volta aperto e messo a bordo dell’apparecchio, presenta una stabilità di 3 giorni, dovrà essere offerto un numero minimo di flaconcini pari ad almeno 122 (365/3) tale da coprire il fabbisogno annuo.

REQUISITI MINIMI COAGULOMETRI DA DESTINARE ALLE SEGUENTI SEDI

1. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Ragusa
2. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Modica

3. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Vittoria

4. Laboratorio II livello SIMT Presidio Ospedaliero di Vittoria

a) Strumento nuovo totalmente automatico multiparametrico walk-away ad accesso random per l’esecuzione  di test di coagulazione con principio foto-ottico e/o meccanico per analisi coagulative, cromogeniche e immunometriche.

b)  Caricamento in continuo dei campioni con piatto o rack porta campioni di almeno 50 campioni a bordo

c)  Utilizzo di provette primarie di varie dimensioni e di coppette

d)  Verifica automatica del livello di riempimento del tubo

e)  Utilizzo di provette primarie tappate (sistema cap piercing)

f)  Caricamento continuo di strips, cuvette e/o altro dispositivo di reazione

g) Vano porta reagenti a temperatura controllata o refrigerata per poter alloggiare almeno 40 reagenti nei flaconi originali

h) Monitoraggio volumi reagenti mediante misura e allarmi livelli  personalizzabili

i) Cadenza analitica non inferiore a 150 PT/ora ed esecuzione di almeno 15 metodiche in linea con metodica coagulativa, cromogenica e immunologica

j) Identificazione positiva di campioni, con lettore di codici a barre integrato

k) Riconoscimento positivo dei reagenti, reagenti,calibratori e controlli, tramite bar code e calcolo dei quantitativi di reagenti e consumabili necessari a completare una seduta analitica

l) Possibilità di alloggiare contemporaneamente più flaconi dello stesso reagente

m) Prediluizione automatica dei campioni, con presenza di sensore di livello negli aghi

n) Esecuzione in automatico delle curve di calibrazione e possibilità di memorizzare curve con lotti diversi di reagente

o) Rerun automatico per i test fuori range e possibilità di programmare reflex test a “cascata” in automatico in base a regole prestabilite  dall’operatore

p) Possibilità di funzione STAT

q) Validazione automatica totale e per criteri

r) Stampa in automatico o a richiesta

s) Visualizzazione e stampa di tutte le curve di reazione dei campioni con  possibilità di salvarle in memoria

t) Software gestionale in italiano completo di PC collegato all’analizzatore per la stesura di piani di lavoro, l’acquisizione di risultati, calcoli e statistiche e refertazione su stampante adeguata ed archiviazione. 

u) Archivio pazienti

v) Gestione e Controllo di Qualità Interno 

w) Dotazione di gruppo di continuità elettrica che assicuri una continuità operativa di almeno 15 minuti

REQUISITI MINIMI COAGULOMETRI DA DESTINARE ALLE SEGUENTI SEDI

5. SIMT Modica

6. SIMT Ragusa

· Strumento nuovo totalmente automatico multiparametrico walk-away nuovo ad accesso random per la esecuzione  di test di coagulazione con principio foto-ottico e/o meccanico per analisi coagulative, cromogeniche e immunometriche

· Caricamento in continuo dei campioni con piatto o rack porta campioni di almeno 40 campioni a bordo

· Utilizzo di provette primarie di varie dimensioni e di coppette

· Verifica automatica del livello di riempimento del tubo

· Utilizzo di provette primarie tappate (sistema cap piercing)

· Caricamento continuo di strips, cuvette e/o altro dispositivo di reazione

· Vano porta reagenti a temperatura controllata o refrigerata

· Monitoraggio volumi reagenti mediante misura e allarmi livelli  personalizzabili

· Cadenza analitica non inferiore a 100 PT/ora

· Identificazione positiva di campioni con lettore di codici a barre integrato

· Riconoscimento positivo dei reagenti, reagenti,calibratori e controlli, tramite bar code e calcolo dei quantitativi di reagenti e consumabili necessari a completare una seduta analitica

· Possibilità di alloggiare contemporaneamente più flaconi dello stesso reagente

· Prediluizione automatica dei campioni, con presenza di sensore di livello negli aghi

· Esecuzione in automatico delle curve di calibrazione e possibilità di memorizzare curve con lotti diversi di reagente

· Rerun automatico per i test fuori range e possibilità di programmare reflex test a “cascata” in automatico in base a regole prestabilite  dall’operatore

· Possibilità di funzione STAT

· Validazione automatica totale e per criteri

· Stampa in automatico o a richiesta

· Visualizzazione e stampa di tutte le curve di reazione dei campioni con  possibilità di salvarle in memoria

· Software gestionale in italiano completo di PC collegato all’analizzatore per la stesura di piani di lavoro, l’acquisizione di risultati, calcoli e statistiche e refertazione su stampante adeguata ed archiviazione. 

· Archivio pazienti

· Registrazione e gestione del Controllo di Qualità Interno 

· Dotazione di gruppo di continuità elettrica che assicuri una continuità operativa di almeno 15 minuti.
REQUISITI MINIMI COAGULOMETRI DA DESTINARE ALLE SEGUENTI SEDI

1. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Scicli

2. Laboratorio Analisi Presidio Ospedaliero di Comiso

3. Laboratorio Analisi Ragusa (apparecchio di back-up)

4. Laboratorio Analisi Vittoria (apparecchio di back-up)

5. Laboratorio Analisi Modica (apparecchio di back-up)

· Strumento nuovo totalmente automatico multiparametrico per l’ esecuzione  di test di coagulazione con principio foto-ottico e/o meccanico per analisi coagulative, cromogeniche e immunometriche

· Caricamento in continuo dei campioni con piatto o rack porta campioni di almeno 10 campioni a bordo

· Utilizzo di provette primarie di varie dimensioni e di coppette

· Vano porta reagenti a temperatura controllata o refrigerata

· Cadenza analitica non inferiore a 40 PT/ora

· Possibilità di funzione STAT

· Stampa in automatico o a richiesta

· Software gestionale in italiano completo di PC collegato all’analizzatore per la stesura di piani di         lavoro, l’acquisizione di risultati, calcoli e statistiche e refertazione su stampante adeguata ed        archiviazione. 

· Registrazione e gestione del Controllo di Qualità Interno 

· Dotazione di gruppo di continuità elettrica che assicuri una continuità operativa di almeno 15 minuti.
L’interfacciamento bidirezionale delle 11 apparecchiature al sistema gestionale dei laboratori sarà a carico dell’ASP di Ragusa. 

ASSISTENZA TECNICA

Deve essere garantita per tutte le apparecchiature offerte un’assistenza specialistica e tecnica in loco con interventi entro le 24 ore dalla chiamata (esclusi i festivi). Devono essere inoltre previsti n. 2 interventi di manutenzione ordinaria all’anno.   

MONITORAGGIO TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE

Sistema esperto per il monitoraggio della Terapia Anticoagulante Orale, composto da N. 6  postazioni di lavoro, 2 per ciascun SIMT di Ragusa, Modica e Vittoria, complete di stampanti per etichette barcode  e di stampanti referti, interfacciate al sistema informatico gestionale del laboratorio e integrate da un sistema automatico “sicuro” per l’invio di referti (fax, e-mail) per n. 1.000 pazienti/anno, anche questo collegato al sistema informatico aziendale in uso.

REQUISITI  MINIMI DEL SOFTWARE PER LA GESTIONE DEI PAZIENTI IN TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE 

Software comprensivo del relativo hardware per la gestione dei pazienti in terapia anticoagulante orale, avente le seguenti caratteristiche minime:

a) autorizzazione dell’accesso ai dati tramite password a livelli differenziati;

b) sistema accessibile tramite internet; 

c) gestione separata dei pazienti trattati con farmaci Anti Vitamina K  (AVK) o farmaci anticoagulanti diretti (DOA);

d) possibilità di organizzare gli appuntamenti (agenda) per fasce orarie configurabili;

e) codifica delle patologie secondo i criteri di valutazione clinica; 

f) proposta del range terapeutico legata alla diagnosi; 

g) possibilità di inserimento simultaneo  della terapia da più stazioni di lavoro;

h) statistiche dei dati, archivio storico; 

i) elaborazioni statistiche per diagnosi, per farmaco e per complicanza; 

j) range e target terapeutico associati alla diagnosi;

k)  indicatori specifici per pazienti a rischio trombotico o emorragico; 

l) gestione di score clinici dedicati (CHADS, CHADSVASC e HAS-BLED) per la valutazione del quadro clinico del paziente;

m)  calcolo in tempo reale della percentuale del tempo trascorso in range (TTR) per singolo paziente;

n) servizio di invio della prescrizione terapeutica per via fax e/o via e-mail secondo le norme vigenti in materia di privacy;

o) proposta automatica del dosaggio di farmaco attraverso algoritmo validato dalla FCSA o da altro organismo scientifico;

p) Interfacciamento a Host a carico della Ditta aggiudicataria.

Sarà a carico della ditta aggiudicataria e senza alcun onere a carico dell’Azienda  il recupero e l’inserimento nel nuovo software  di gestione della terapia anticoagulante orale dei dati anagrafici e clinici dei pazienti in terapia anticoagulante orale attualmente presenti nel gestionale in uso presso i Centri TAO.  

Per il sistema di invio dei referti dovranno produrre dettagliata relazione tecnica circa i criteri di sicurezza adottati per il trattamento dei dati sensibili e la garanzia della privacy. 

Altre caratteristiche 

Le ditte devono fornire una scheda con la chiara indicazione per ogni prodotto di criteri di qualità, sensibilità, specificità, certificazioni, eventuali approvazioni FDA, coerenza del prodotto offerto  a linee guida consolidate e/o approvate da organismi ufficiali delle società scientifiche. Le schede vanno firmate dal responsabile scientifico nazionale o internazionale, o suo delegato, che si assume la responsabilità della veridicità delle dichiarazioni rese. 

LOTTO N. 34
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA QUINQUENNALE IN SERVICE DI DUE SISTEMI AUTOMATICI PER INDAGINI IMMUNOISTOCHIMICHE, PER I SERVIZI DI ANATOMIA PATOLOGICA DI RAGUSA E VITTORIA.

CND  W0103  Reagenti

Fornitura di “reagenti per indagini immunoistochimiche” con l’acquisizione in “full-service” di un “sistema multifunzionale automatico”, in grado di eseguire anche test di targeted therapy, ibridazione “in situ” e test biomolecolari per la valutazione del grado di amplificazione del gene HER2/neu, corredato di coloratore per immunoistochimica e ibridazione in situ, anticorpi primari, sistemi di rivelazione. Debbono essere forniti anche vetrini pretrattati e reagenti accessori: enzimi proteolitici, tamponi, diluenti, soluzioni per sparaffinatura e smascheramento antigenico, controcoloranti e quanto altro necessario alla completa esecuzione delle determinazioni. 

La quantità di determinazioni immunoistochimiche presumibili per un anno di attività sono:

· Anatomia Patologica di Ragusa:
n. 5.000/anno, di cui 4.500 in DAB e 500 in FAST RED;

· Anatomia Patologica di Vittoria:
n. 5.000/anno, di cui 4.500 in DAB e 500 in FAST RED;

Caratteristiche indispensabili della strumentazione (e relativi accessori):
I sistemi offerti dovranno essere nuovi e di ultima generazione.

La strumentazione fornita deve essere così strutturata:

1. Unità di controllo per sistema multifunzionale IHC/ISH costituita da:

· Computer esterno;

· Monitor a schermo piatto;

· Stampante di rapporti a getto di inchiostro;

· Stampante di codici a barre per vetrini;

· Software gestionale dedicato, con le seguenti caratteristiche:

a. Software gestionale in lingua italiana;

b. Software in ambiente Windows;

c. Programmi di lavoro preinstallati, ma adattabili alle condizioni di lavoro del laboratorio;

d. Possibilità di personalizzare i protocolli a cura dell’operatore;

e. Mantenimento dei dati di programmazione anche in assenza di rete;

f. Archiviazione automatica e rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi e delle determinazioni eseguite;

g. Memorizzazione automatica dei numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti;

h. Possibilità di preimpostare l’orario di avvio o di termine della corsa di colorazione;

i. Possibilità di ripristino globale dei dati memorizzati, in seguito a crash del sistema;

j. Segnalazione automatica della necessità degli interventi di manutenzione preventiva;

2. Modulo per colorazioni immunoistochimiche e ibridazione “in situ”, avente le seguenti caratteristiche:

· Sistema di lettura ottica mediante codice a barre per il riconoscimento sia dei reagenti che dei vetrini;

· Capacità minima di 30 vetrini per ciclo di colorazione;

· Caricamento totalmente random, senza necessità di suddividere i vetrini soggetti a diversi tipi di pretrattamento in batch distinti;

· Caricamento totalmente random, simultaneamente nella medesima corsa, di vetrini paraffinati e di preparati citologici o congelati, senza necessità di suddivisione in batch;

· Possibilità di lavoro sia in modalità completamente automatica, che in modalità di titolazione;

· Possibilità di caricamento in continuo di vetrini per singola postazione;

· Possibilità di caricamento in continuo di reagenti, con possibilità di aggiungere e/o rimuovere specifici reagenti durante la corsa di colorazione;

· Sistema di controllo della temperatura totalmente indipendente per ciascun singolo vetrino durante tutte le fasi di colorazione;

· Posizionamento orizzontale dei vetrini;

· Massimo grado di automazione allo scopo di diminuire l’incidenza dell’errore umano e di evitare un utilizzo delle risorse non ottimale;

· Consumo di reagenti costante, pari a 100 μl per coprire l’intera superficie del vetrino, o in alternativa utilizzo di quantità minime di anticorpi primari e reagenti (indicare le quantità minime e massime del consumo dei reattivi;

· Temperatura di incubazione dei reagenti standardizzata a 37°C, ma con possibilità di eseguire incubazioni degli anticorpi primari sia a 37°C, che a 42°C o a temperatura ambiente;

· Possibilità di eseguire sparaffinatura e smascheramento antigenico ad alta temperatura durante il ciclo di colorazione, senza alcun ulteriore intervento dell’operatore dopo l’avvio della corsa;

· Sparaffinatura mediante reagenti non tossici, privi di solventi organici di qualsiasi tipo;

· Sistema di prevenzione dell’evaporazione dei reagenti durante le incubazioni;

· Sistema di distribuzione dei reagenti dispensati sul vetrino mediante getti d’aria tangenziali;

· Durata della corsa di colorazione (inclusi sparaffinatura e recupero antigenico) inferiore a 3 ore;

· Possibilità di eseguire reazioni di ibridazione in situ (comprese le fasi di denaturazione e ibridazione) contemporaneamente alle determinazioni immunoistochimiche, in totale accesso random e senza la necessità di suddivisione dei vetrini in batch distinti;

· Ampia estensione della gamma di metodiche eseguibili contemporaneamente all’immunoistochimica con la strumentazione proposta (requisito minimo: IHC, CISH, FITC e test di Targeted Therapy simultaneamente);

· Possibilità di eseguire ISH con tutte e tre le metodiche CISH e SISH;

· Denaturazione fino a 95°C e ibridazione fino a 60°C per ISH all’interno dello strumento, senza alcun ulteriore intervento dell’operatore dopo l’avvio della corsa;

· Lavaggi di stringenza automatizzati nelle determinazioni di ibridazione “in situ”;

· Gestione contemporanea di protocolli multipli di colorazione;

· Gestione contemporanea di protocolli con diversi sistemi di rivelazione;

· Possibilità di eseguire doppie colorazioni DAB/Red simultanee in una medesima corsa;

· Possibilità di eseguire colorazioni in immunofluorescenza;

· Modularità del sistema, con gestione indipendente degli eventuali moduli aggiuntivi;

· Allacciamento in rete tramite gruppo di continuità;

· Protezione dell’operatore dall’esposizione a sostanze tossiche e nocive;

· Marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000;

Caratteristiche indispensabili dei reagenti e dei materiali di consumo:
Tutti i reagenti dovranno essere provvisti di codice a barre di riconoscimento sullo strumento.

1. Anticorpi primari:

· Fornitura di tutti gli anticorpi primari richiesti;

· Anticorpi primari idonei per tessuti paraffinati, sezioni criostatiche e preparazioni citologiche;

· Anticorpi prediluiti pronti all’uso (in misura non inferiore al 90% degli anticorpi totali);

· Anticorpi preferibilmente monoclonali di coniglio, ove indicato;

· Anticorpo anti-PR (recettore del progesterone) in grado di riconoscere le tre isoforme A, B e C;

· Anticorpi tutti calibrati sul sistema automatico;

· Confezionamento in formato da 50 o 60 test;

· Fornitura dei cloni richiesti;

· Possibilità di esecuzione del test immunoistochimico di target therapy HER-2/neu (c-erbB-2), con sistema certificato ed anticorpo monoclonale di coniglio;  
· Possibilità di esecuzione del test immunoistochimico di target therapy c-KIT (CD117), con sistema certificato ed anticorpo monoclonale di coniglio;  
· Possibilità di eseguire immunofluorescenza;

· Marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000 (in misura non inferiore al 95% degli anticorpi totali); 

· Possibilità di estendere la gamma di analisi eseguibili con la stessa strumentazione.

2. Sistemi di rivelazione:

· Sistemi di rivelazione prediluiti pronti all’uso e comprensivi di relativo cromogeno con validità di almeno 12 mesi;

· Possibilità di impiego di sistemi di rivelazione basati sul metodo streptavidina/biotina;

· Possibilità di utilizzo di sistemi di rivelazione di tipo “biotin-free” multimerici a basso ingombro sterico, basati sulla coniugazione di molteplici molecole di HRP all’anticorpo secondario mediante “linkers” a catena lunga, e senza interposizione di polimeri di qualsiasi natura;

· Possibilità di impiego di diversi sistemi di rivelazione contemporaneamente, durante la stessa corsa di colorazione;

· Fornitura di diversi sistemi di rivelazione (HRP/DAB, HRP/AEC, AP/FastRed, Multimerico HRP/DAB e Multimerico AP/FastRed),

· Possibilità di inserire o eliminare opzionalmente eventuali fasi di amplificazione integrate nel sistema di rivelazione;

· Sistemi di rivelazione calibrati sul sistema automatico.

3. Consumabili e accessori:

· Fornitura di tutti i reagenti e gli accessori necessari alla completa esecuzione delle determinazioni;

· Reagenti per sparaffinatura non tossici, non contenenti solventi organici;

· Reagenti per smascheramento antigenico pronti all’uso;

· Enzimi proteolitici pronti all’uso;

· Ematossilina per immunoistochimica pronta all’uso;

· Vetrini con carica positiva (tipo SuperFrost Plus);

La Ditta aggiudicataria deve dichiarare che fornirà per tutta la durata della fornitura, agli stessi patti e condizioni, tutti i nuovi anticorpi che si renderanno via via necessari ai fini di diagnosi e predittività di malattia in campo oncologico alla luce dei sempre nuovi ritrovati scientifici.

Le Ditte partecipanti dovranno allegare un elenco degli Enti Ospedalieri (con particolare riferimento alle strutture di rilievo nazionale) presso i quali è già installata la strumentazione proposta, corredata di tutti gli eventuali moduli accessori, e presso i quali viene routinariamente utilizzato il materiale offerto.

Test complessivi richiesti per entrambe le UU.OO dell’A.S.P. di Ragusa: 

Immunoistochimica:




n. 10.000

Immunofluorescenza:



n.     500

c-KIT:






n.     100

HER2neu:





n.     150

ISH HER2 in campo chiaro (NO FISH):

n.     150

ANTICORPI PRIMARI

Tutti gli anticorpi devono essere in forma prediluita pronto uso da 50 o 60 test, comprensivi di sistemi di rivelazione DAB o FAST RED e di tutti gli accessori:

	Descrizione:
	Clone:

	Anti-a-1 Antichymotrypsin
	Polyclonal

	Anti-a-1 Antitrypsin
	Polyclonal

	Anti-a Fetoprotein (AFP)
	Polyclonal

	Anti-ACTH
	Polyclonal

	Anti-Actin, Muscle
	HUC1-1

	Anti-Actin, Muscle Specific
	HHF35

	Anti-Actin, Smooth Muscle
	1A4

	Anti-Adenovirus
	2/6&20/11

	Anti-ALK
	ALK01

	Anti-AMACR
	13H4

	Anti-Androgeno
	SP107

	Anti-b Catenin
	14

	Anti-bcl-2
	124

	Anti-bcl-6
	GI 191E/A8

	Anti-BCA-225 (BRST-1)
	Cu-18

	Anti-BOB1
	SP92

	Anti-CA 19.9
	121SLE

	Anti-CA 125
	OC125

	Anti-Calcitonin
	Polyclonal

	Anti-Caldesmon
	E89

	Anti-Calponin-1
	EP798Y

	Anti-Calretinin
	Polyclonal

	Anti-CA-IX
	Polyclonal

	Anti-CD1a
	MTB1

	Anti-CD2
	MRQ-11

	Anti-CD3
	2GV6

	Anti-CD4
	SP35

	Anti-CD5
	SP19

	Anti-CD8
	C8/144B

	Anti-CD10
	56C6

	Anti-CD11c
	Leu-M5

	Anti-CD15
	MMA

	Anti-CD20
	L26

	Anti-CD21
	2G9

	Anti-CD23
	1B12

	Anti-CD30
	Ber-H2

	Anti-CD31
	JC70

	Anti-CD34
	QBend/10

	Anti-CD35
	RLB25

	Anti-CD38
	SP149

	Anti-CD43
	L60

	Anti-CD45 (LCA)
	2B11 & PD7/26

	Anti-CD45R
	MB1

	Anti-CD45R0
	UCHL-1

	Anti-CD56 (NCAM)
	123C3.D5

	Anti-CD57
	NK-1

	Anti-CD61
	2f2

	Anti-CD63
	NKI/C3

	Anti-CD68
	KP-1

	Anti-CD79a
	JCB117

	Anti-CD99 (MIC-2)
	H036-1.1

	Anti-CD138
	B-A38

	Anti-CDX-2
	EPR2764Y

	Anti-CEA
	TF-3H8-1

	Anti-Chromogranin
	LK2H10

	Anti-Collagen IV
	CIV22

	Anti-COX-2
	SP21

	Anti-Cyclin D1
	SP4

	Anti-Citomegalovirus
	DDC9+CCH2

	Anti-Cytokeratin (AE1)
	AE1

	Anti-Cytokeratin (AE3)
	AE3

	Anti-Cytokeratin (HMW)
	34bE12

	Anti-Cytokeratin (MNF116)
	MNF116

	Anti-Cytokeratin (Pan-Keratin)
	AE1+AE3+PCK26

	Anti-Cytokeratin 5 & 6
	D5/16B4

	Anti-Cytokeratin 7
	OV-TL 12/30

	Anti-Cytokeratin 8
	35bH11

	Anti-Cytokeratin 8 & 18
	B22.1 & B23.1

	Anti-Cytokeratin 14
	LL002

	Anti-Cytokeratin 19
	A53-B/A2.26

	Anti-Cytokeratin 20
	Ks20.8

	Anti-DOG1
	SP31

	Anti-Desmin
	DE-R-II

	Anti-E-Cadherin
	ECH-6

	Anti-EBV (LMP)
	CS1-4

	Anti-EGFR
	

	Anti-EMA
	E29

	Anti-Ep-CAM (ESA)
	Ber-Ep4

	Anti-ER
	SP1

	Anti-Factor VIII-Related Antigen
	Polyclonal

	Anti-Factor XIIIa
	AC-1A1

	Anti-Fascin
	55k-2

	Anti-FSH
	Polyclonal

	Anti-Galectin 3
	9C4

	Anti-Gastrin
	Polyclonal

	Anti-GCDFP-15
	EP1582Y

	Anti-GFAP
	EP672Y

	Anti-GH
	Polyclonal

	Anti-Glucagon
	Polyclonal

	Anti-Glycophorin A
	GA-R2 (HIR2)

	Anti-Granzyme B
	Polyclonal

	Anti-Mesothelioma
	HBME-1

	Anti-Hairy Cell Leukemia
	DBA44

	Anti-βHCG
	Polyclonal

	Anti-HCG
	Polyclonal

	Anti-Helicobacter pylori
	Polyclonal

	Anti-Hepatocyte Specific Antigen
	OCH1E5

	Anti-HER2/neu
	4B5

	Anti-HHV-8
	13B10

	Anti-HIV-1 Nef Anticorpo(2F2): 
	sc-130519

	Anti-hPL (Lattogeno placentare)
	

	Anti-HPV
	

	Anti-HPV (alto rischio)
	

	Anti-HSV I
	Polyclonal

	Anti-HSV I & II
	Polyclonal

	Anti-HSV II
	Polyclonal

	Anti-IgA
	Polyclonal

	Anti-IGF-1R
	G11

	Anti-IgG
	Polyclonal

	Anti-IgM
	Polyclonal

	Anti-Inhibin
	R1

	Anti-Influenza A Virus Nucleoprotein antibody 
	[AA5H] (ab20343)

	Anti-INI-1
	MRQ-27

	Anti-Kappa
	Polyclonal

	Anti-Ki67
	30-9

	Anti-KSP-Cadherin
	MRQ-33

	Anti-Lambda
	Polyclonal

	Anti-Leishmania LPG antibody 
	[CA7AE] (ab65361)

	Anti-Leptospira biflexa antibody (Biotin) 
	(ab69525)

	Anti-LH
	Polyclonal

	Anti-Listeria monocytogenes antibody 
	(ab35132)

	Anti-Lysozyme
	Polyclonal

	Anti-Macrophage
	HAM-56

	Anti-Mammoglobin
	31A5

	Anti-Mart-1 (Melan A)
	A103

	Anti-Melanosome
	HMB45

	Anti-MiTF
	C5/D5

	Anti-Mitocondria
	MTC 02

	Anti-Mycobacterium tuberculosis antibody 
	(ab905)

	Anti-MLH-1
	G168-728

	Anti-MSH-2
	G219-1129

	Anti-MUC2
	MRQ-18

	Anti-MUC5AC
	MRQ-19

	Anti-MUC6
	MRQ-20

	Anti-Myeloperoxidase
	Polyclonal

	Anti-Myogenin
	F5D

	Anti-Myoglobin
	Polyclonal

	Anti-Myosin, Smooth Muscle
	SMMS-1

	Anti-Napsin A
	

	Anti-Neurofilament
	2F11

	Anti-NGFR
	MRQ-21

	Anti-NSE
	E27

	Anti-OCT-2
	MRQ-2

	Anti-OCT-4
	MRQ-10

	Anti-P2X7
	Polyclonal

	Anti-P16 per citologia
	

	Anti-P16 per istologia
	

	Anti-P21
	

	Anti-p27KIP1
	SX53G8

	Anti-P40
	Polyclonal

	Anti-p53 (DO-7)
	DO-7

	Anti-P57
	Kp10

	Anti-p63
	4A4

	Anti-P504S
	

	Anti-Parvovirus B19
	R92F6

	Anti-PAX-2
	Polyclonal

	Anti-PAX-5 (BSAP)
	24

	Anti-PAX-8
	MRQ-50

	Anti-PDGFRα
	Polyclonal

	Anti-Perforin
	MRQ-23

	Anti-PLAP
	NB10

	Anti-Podoplanin
	D2-40

	Anti-PR
	1E2

	Anti-PRODH antibody 
	(ab48001)

	Anti-Prolactin
	Polyclonal

	Anti-PSA
	ER-PR8

	Anti-PSAP
	PASE/4LJ

	Anti-PTH (Parathyroid Hormone)
	MRQ-29

	Anti-Renal Cell Carcinoma
	PN-15

	Anti-S-100
	Polyclonal

	Anti-Somatostatin
	Polyclonal

	Anti-Spectrin
	RBC2/3D5

	Anti-Synaptophysin
	Polyclonal

	Anti-TAG-72
	B72.3

	Anti-TdT
	Polyclonal

	Anti-Tenascina
	

	Anti-Thyroglobulin
	2H11+6E1

	Anti-Toxoplasma 05846994001 220A-18 Toxoplasma gondii
	

	Anti-TRAcP
	9C5

	Anti-Tryptase
	G3

	Anti-TSH
	Polyclonal

	Anti-TTF-1
	8G7G3/1

	Anti-Uroplachina
	SP73

	Anti-VEGFR/3
	Polyclonal

	Anti-Varicella Zoster Virus antibody 
	[C90.2.8] (ab49708)

	Anti-Villin
	CWWB1

	Anti-Vimentin
	V9

	Anti-WT1
	6F-H2

	Anti-ZAP-70 (Phospho Y292)
	2F3.2


	 HER2neu  KIT(4B5)  
	4B5 rabbit Mab

	CD117 c-Kit
	9.7 rabbit Mab


ANTICORPI FITC-CONIUGATI
Tutti gli anticorpi Fitc-coniugati devono essere prediluiti pronto uso in confezioni da 50 o 60 test:
	Descrizione:

	FITC Anti-Albumin

	FITC Anti-C1q

	FITC Anti-C3

	FITC Anti-C4

	FITC Anti-Fibrinogen

	FITC Anti-IgA

	FITC Anti-IgG

	FITC Anti-IgM

	FITC Anti-Kappa

	FITC Anti-Lambda
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