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CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA DI UN SISTEMA PER LA RACCOLTA
DI EMOCOMPONENTI IN AFERESI CON SEPARATORE CELLULARE A FLUSSO
CONTINUO

CARATTERISTICHE GENERAL] DELLA FORNITURA
La fornitura comprende:
A. Fornitura della strumentazione in noleggio necessaria per Pesecuzione delle prestazioni richieste,

Le apparecchiature proposte devono essere nuove ¢ di ultima generazione almeno per il 50% della fornitura e devono
rispondere ai requisiti indicati.

Esse devono possedere la marcature CE, essere conformi alle disposizioni internazionali riconosciute e, in generale, alle
norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinate secondo le modalita di impiego delle apparecchiature stesse in
tema di sicurezza.

Sono inoltre a carico della Ditta aggiudicataria:

la fornitura di gruppi di continuita elettrica che garantiscano una continuitd operativa di almeno 20 minuti delle
apparecchiature componenti i sistemi;

il trasporto, installazione, collaudo e messa in funzione dei beni oggetto della fornitura.

La Ditta all’atto della consegna dovra verificare il corretto funzionamento, 'integritd dei beni ed accessori forniti ¢ la

rispondenza alle leggi ¢ alle norme tecniche applicabili alla fornitura e dovra rilasciare relativo rapporto tecnico.

B. Servizio di assistenza teenica full risk comprensivo dei servizi necessari ad assicurare la continuita delle
prestazioni per cui & richiesta la fornitura come di seguito indicato:

o Manutenzione preventiva intesa come manutenzione ordinaria che prevede I'esecuzione di interventi a cadenze
fisse, programmate e gestite secondo un piano di manutenzione concordato tra la Ditta ed il Referente del
Servizio, compresa la taratura certificata ove prevista dal Sistema per la Gestione della Qualita

o Manutenzione straordinaria necessaria a garantire il funzionamento del sistema fornito, inclusi i pezzi di
ricambio.

Saranno comunque a carico della Ditta i consumi dei circuiti e consumabili imputabili a documentato malfunzionamento
delle apparecchiature, nonché quelli relativi alla messa a punto della strumentazione in occasione di ogni intervento
manutentivo,

Dovranno ad ogni modo essere garantiti quali “servizi minimi” :

o Almeno due manutenzioni programmate per anno,

o La presenza presso il Servizio di personale idoneo ad eseguire Pintervento richiesto entro le 24 ore dal
ricevimenio della richiesta di intervento; in caso di guasto il fermo macchina non dve superare le 24 ore,

o Lasostituzione temporanea dell’apparecchiatura o di parte di essa in caso di fermo macchina nel pid breve tempo
possibile e non oltre 10 giorni dall’intervento tecnico,

C. Apgiornamenti o nuovi “release” di programma.
=



La Ditta aggiudicataria garantird, senza aggravi di spesa, I'aggiornamento teenologico mediante la fornitura di nuovi
strumenti e "apporto di tutte le modifiche migliorative hardware e software che dovessero avvenire successivamente alla
fornitura per le quali la stessa ditta si rendesse disponibile.

D. Corso di formazione.

H corso di formazione per 'uso delle apparecchiature fornite dovrd essere espletato presso la sede del Servizio
destinatario, concordando preventivamente con il Referente di quest’ultimo tempi e modalita.

La formazione dovra comprendere:

#  Uso delle apparecchiature in ogni loro funzione

#  Procedure per la soluzione degli inconvenienti pill ricorrenti

»  Gestione operativa quotidiana

»  Modalitd di comunicazione con il servizio di assistenza per eventuali richieste di intervento, manutenzione,

fornitura dei prodotti e per ogni altro tipo dj esigenza relativa al servizio.
Dovranno essere garantiti piani di formazione iniziale del Personale e piani di formazione periodica , specifici per le
diverse tipologie di personale € dovranno essere garantiti tutti gli interventi formativi necessari anche per 'inserimento
in attivita di nuovo personale sia con cadenza periodica sia in relazione ad eventuali necessitd emergenti in relazione ad
aggiornamenti tecnologici oppure per difficolta operative rilevate. L attivita formativa deve essere documentata e deve

concludersi con it rilascio di specifico attestato di partecipazione apprendimento.

E. Interfacciamento dei sistemi
E’ richiesta la fornitura di tutto I"hardware- sofiware comprensive di P.C., periferiche, accessori e quanto necessario al
fine di realizzare |'interfacciamento online bidirezionale con il sistema gestionale in uso presso il Servizio di Medicina
Trasfusionale, previa analisi delle necessita del Servizio per rispondere ai requisiti di tracciabilita e di GMP.

F. DURATA DEL CONTRATTO

It contratto dovra avere durata triennale ed avra decorrenza dalla data indicata nel verbale di inizio della fomitura

(successiva al collaudo) e con possibilita di rinnovo per ulteriori [2 mesi

SPECIFICHE TECNICHE DEI SISTEMI
I sistemi oggetto della fornitura devono rispondere ai requisiti descritti nel presente capitolato.
Qualora le caratteristiche tecniche indicate individuassero uno specifico sistema ovvero fossero riferibili ad una sola ditta

costruttrice si devono intendere ammesse soluzioni equivale ti e/o analoghe.

Inoltre, ai sensi dell’art.68 del D.Lgs. n. 163/2006 saranno ammesse soluzioni diverse da quelle indicate nel presente
capitolato, purché Pofferta tecnica corredata, @ pena di esclusione, da relazione che, evidenziando la non conformita,

motivi e dimostri Pequivalenza funzionale, nonché la documentazione scientifica a supporto di quanto dichiarato.



CARATTERISTICHE TECNICHE

Sistema di aferesi per utilizzo produttivo e terapeutico mediante separatore cetlulare a flusso continuo
automatico in grado di consentire :

procedura di plasma piastronoaferesi ad ago singolo e doppio

eritropiastrinoaferesi

scambio plasmatico terapeutico

scambio/deplezione eritrocitaria

fotochemioterapia extracorporea con metodica online

raccolta di cellule staminali

linfocitoaferesi

Costituito da:

®» N 4 separatori cellulari (2+2 di back up) di cui aimeno if 50% nuovi .

»  Circuiti monouso sterili e previsione di consumi

Descrizione N¢ kit/anno
Circuito per piastrinoaferesi ad ago singolo 200
Circuito per piastrinoaferesi ad ago doppio 200
Circuito per staminoaferesileucoaferesi 250
Circuito per scambio plasmatico/deplezione 300
eritrocitaria
Fotochemioterapia extracorporea 20

+  Soluzioni additive per le procedure sopradescritte

CARATTERISTICHE TECNICHE INDISPENSABILI

1 Produzione di concentrati piastrinici plasma-ridotti (circa 30mL) e risospensione automatica
nella soluzione additiva

2 Possibilita di gestione di procedure sia singolo che a doppio ago

3 Software in lingua italiana

4 Presenza di sensori per il monitoraggio del funzionamento in sicurezza del separatore

5 Automatizzazione completa degli allarmi (con segnalazione acustica e visiva) relativi ad aria
ned circuito, umidita nel vano centrifuga, pressione di prelievo e re infusione, pressione nella
camera di separazione, perdita di liquidi in centrifuga. Disponibilita di sistema di aiuto in
linea per la gestione degli allarmi durante la procedura

6 Possibilita di variare e/o tipologia di liquido di sospensione del concentrato piastrinico
(plasma o soluzione additiva / PAS tipo I11)

7 Monitoraggio del volume di extracorporea che dia la possibilita di re infondere soluzione
fisiologica efo terminare la procedura in caso di necessitd

8 Presenza di allarme che indichi una conta piastrinica post aferesi pit bassa di una soglia pre
impostata
Minimo inquinamento leucocitario {residuo inferiore a 1x106 nel 99,9% delle procedure

10 Presenza di bracciale pressorio con funzionamento automatico in base ai ciclo ( prelievo/ e
infusione) '




1 Sistema per la registrazione dei dati di procedura possibilmente funzionante con tecnologia
wireless
12 Interfacciamento con sistema gestionale in uso presso il Servizio Trasfusionale
3 Sacche per la conservazione dei concentrati piastrinici in poliolefina ad alta permeabilita
gassosa
14 Separatore cellulare a flusso continuo
15 Separatore dotato di ruote e facilmente trasportabile
CARATTERISTICHE TECNICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE Max70 punti

1 | Funzionalita e flessibilitd d’uso Dalas
2 | Efficienza di raccolta media del concentrato piastrinico comprovato da letteratura scientifica DaGas

(allegare)
3 | Leucoriduzione media del concentrato piastrinico comprovata da letteratura scientifica Datas

{allegare)
4 | Possibilita di programmazione del volume sangue/per ciclo nelle procedure a singolo ago DaQas
5 | Sistema per la predizione della resa Dalaé
6 | Alta efficienza di raccolta (allegare) Dalall
7 | Gestione personalizzata in automatico della somministrazione di anticoagulante DaGas
8 | Presenza di batteria tampone che consenta il mantenimento dello stato del programma inserito DatGaé

in memoria ed il ripristino della procedura in caso di interruzione di energia elettrica
9 | Volume extracorporeo Datas
10 | Provata esperienza e follow up da letteratura scientifica Dafaé
11 | Interfacciamento bidirezionale Da da 0 a5
12 | Contaminazione globuli rossi del concentrato cellulare comprovato da letteratura scientifica Dad4
13 | Fotoaferesi online con filtro antibatterico nel punto di iniezione del farmaco Dafdal

* Per una pil corretta valutazione sull’utilizzo pratico delle apparecchiature oggette di gara la Commissione pud
richiedere di poter visionare le stesse in sedi da concordare con le Ditte

L’aggiudicazione delfa fornitura sard disposta a favore dell’ offerta economicamente pit vantaggiosa secondo i seguenti

criteri:
» Prezzo punteggio massimo 30
»  Qualitd punteggio massimo 70

Base d’asta 130.000 euro IVA ESCLUSA
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