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Allegato B
QUESTIONARIO PER LA CONSULTAZIONE DI MERCATO

Premesso che questa Stazione Appaltante sta valutando diverse ipotesi di impostazione della procedura di gara (lotti separati o accorpamento di lotti) e anche l’automatizzazione, ove possibile, delle isole analitiche sierologia e NAT, si chiede di voler rispondere ai quesiti sotto riportati. 
I possibili scenari, che questa Stazione Appaltante sta valutando, sono riassumibili come di seguito:

SCENARIO A) Cinque lotti separati

	LOTTO 1
	Sistema analitico ad alta automazione 

	LOTTO 2
	Analizzatore metodo secondario per la risoluzione delle false reattività 

	LOTTO 3
	Sistema diagnostico per validazione NAT

	LOTTO 4
	Sistema diagnostico per la determinazione di anticorpi anti-malaria *

	LOTTO 5
	Sistema diagnostico per l’esecuzione di test di conferma anticorpale per HIV 1 e 2, HCV e TREPONEMA PALLIDUM con tecnica immunoblot *



*  Tecnologie non coinvolte nell’automazione

SCENARIO B) Quattro lotti separati

	LOTTO 1
	Sistema analitico ad alta automazione 

	
	Analizzatore metodo secondario per la risoluzione delle false reattività 

	LOTTO 2
	Sistema diagnostico per validazione NAT

	LOTTO 3
	Sistema diagnostico per la determinazione di anticorpi anti-malaria *

	LOTTO 4
	Sistema diagnostico per l’esecuzione di test di conferma anticorpale per HIV 1 e 2, HCV e TREPONEMA PALLIDUM con tecnica immunoblot *



*  Tecnologie non coinvolte nell’automazione
QUESITO 1) 

Specificando che si deve intendere per:
· Open Automation: la possibilità di collegare al sistema di automazione tutta la strumentazione che si reputa idonea per soddisfare al meglio le esigenze del laboratorio per il CURPE secondo specifiche tecniche sotto forma di “Profili di integrazione” al fine di garantire l’interoperabilità tra i vari sistemi (sistema pre/post analitica, sistemi analitici di sierologia e di biologia molecolare).
· Unified Solution: consolidamento di differenti aree analitiche (sierologia e biologia molecolare).
· Sistema analitico: insieme di analizzatori, sistemi di trasporto, preanalitiche, software che concorrono all’esecuzione della validazione delle unità;
· Analizzatore: modulo analitico composto da almeno un braccio campionatore vano reagenti che necessiti di manutenzioni e calibrazioni dedicate;
· Sistema di trasporto: sistema di movimentazione tracciatura campioni verso gli analizzatori e verso i moduli preanalitici;
· Analizzatore principale: modulo analitico per l’esecuzione di test di screening (in ottemperanza GU-SG-n.300-del-28-12-2015_SO_069)
· Analizzatore secondario: modulo analitico per l’esecuzione di secondo test sierologico per la gestione delle false reattività (in ottemperanza GU-SG-n.300-del-28-12-2015_SO_069)

1A) 

SCENARIO A 

	LOTTO 1
	Sistema analitico ad alta automazione 

	LOTTO 2
	Analizzatore metodo secondario per la risoluzione delle false reattività 

	LOTTO 3
	Sistema diagnostico per validazione NAT

	LOTTO 4
	Sistema diagnostico per la determinazione di anticorpi anti-malaria *

	LOTTO 5
	Sistema diagnostico per l’esecuzione di test di conferma anticorpale per HIV 1 e 2, HCV e TREPONEMA PALLIDUM con tecnica immunoblot *



*  Tecnologie non coinvolte nell’automazione

Si chiede, con lo scenario A, quale sia la massima automazione ed integrazione che si possa raggiungere, con le specifiche indicate sopra, per avere una “Open Automation” e una “Unified Solution”. 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si chiede, con lo scenario A, di indicare le criticità che potrebbero esserci nell’automazione come sopra indicata qualora non fossero conosciuti a priori gli aggiudicatari dei diversi lotti.

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si chiede di indicare qualsiasi tipo di criticità o vantaggi (es. a livello contrattuale, di interlocutore, di apertura o chiusura del mercato, migliore o peggiore efficienza del servizio etc) che potrebbero esserci impostando la procedura di gara con lo scenario A.

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

1B) 

SCENARIO B

	LOTTO 1
	Sistema analitico ad alta automazione 

	
	Analizzatore metodo secondario per la risoluzione delle false reattività 

	LOTTO 2
	Sistema diagnostico per validazione NAT

	LOTTO 3
	Sistema diagnostico per la determinazione di anticorpi anti-malaria *

	LOTTO 4
	Sistema diagnostico per l’esecuzione di test di conferma anticorpale per HIV 1 e 2, HCV e TREPONEMA PALLIDUM con tecnica immunoblot *



*  Tecnologie non coinvolte nell’automazione

Si chiede, con lo scenario B, quale sia la massima automazione ed integrazione che si possa raggiungere, con le specifiche indicate sopra, per avere una “Open Automation” e una “Unified Solution”. 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si chiede, con lo scenario B, di indicare le criticità che potrebbero esserci nell’automazione come sopra indicata qualora non fossero conosciuti a priori gli aggiudicatari dei diversi lotti.

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Si chiede di indicare qualsiasi tipo di criticità o vantaggi (es. a livello contrattuale, di interlocutore, di apertura o chiusura del mercato, migliore o peggiore efficienza del servizio etc) che potrebbero esserci impostando la procedura di gara con lo scenario B.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) 

A prescindere dai possibili scenari, si chiede se sia possibile avere un unico middleware in grado di gestire tutte le apparecchiature tecnologiche e, nel caso ciò non sia possibile, si chiede di segnalare eventuali criticità e di descrivere quale potrebbe essere la soluzione migliore che si potrebbe adottare per l’ottimizzazione del middleware.

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


	ULTERIORI QUESITI



SISTEMA ANALITICO AD ALTA AUTOMAZIONE


QUESITO 1) Con riferimento al sistema di automazione della fase pre-analitica, analizzatori principali e post-analitica, si chiede di indicare se ci sia la possibilità di collegare fisicamente altri analizzatori (sierologia e NAT) di terze parti. In caso affermativo indicare il numero di analizzatori di terza parte collegabili ed indicare modello di analizzatore e fabbricante.
C’è la possibilità di collegare fisicamente al sistema di automazione della fase pre-analitica, analizzatori principali e post analitica, analizzatori anche di terze parti?
Sierologia:  󠄀󠄀 SI (indicare il numero)_____________________     󠄀 󠄀󠄀NO
Indicare produttore e modello di analizzatori di terza parte collegabili fisicamente al sistema di automazione:
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
NAT:           󠄀󠄀 SI (indicare il numero)_____________________     󠄀 󠄀󠄀NO
Indicare produttore e modello di analizzatori di terza parte collegabili fisicamente al sistema di automazione:
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) Con riferimento agli analizzatori di terze parti, si chiede quali debbano essere i requisiti tecnici che devono avere gli analizzatori di terze parti affinché si possano collegare al sistema di automazione della fase pre-analitica, analizzatori principali e post-analitica.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 3) Con riferimento agli analizzatori principali, si chiede di indicare se siano dotati di vano a temperatura controllata per la conservazione dei reagenti. 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 4) Con riferimento all'abbonamento ad un programma internazionale di VEQ, come requisito di minima, si chiede di segnalare eventuali criticità della richiesta.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 5) Con riferimento all’elenco dei test (TABELLA A), si chiede alle ditte se tutti i test elencati possono essere eseguiti con gli analizzatori principali.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 6) Si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 7) Si chiede di segnalare eventuali cause ostative alla partecipazione e di formulare eventuali segnalazioni di criticità, discrepanze utilizzando l’Allegato C in formato excel (specifiche minime).

QUESITO 8) Si chiede l'invio delle schede tecniche relative al prodotto che potrebbe soddisfare i requisiti minimi richiesti.



ANALIZZATORE METODO SECONDARIO PER LA RISOLUZIONE DELLE FALSE REATTIVITÀ


QUESITO 1) Con riferimento all’analizzatore secondario, si chiede di indicare se sia dotato di vano a temperatura controllata per la conservazione dei reagenti.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) Con riferimento all’elenco dei test (TABELLA B), si chiede alle ditte se tutti i test elencati possono essere eseguiti con l’analizzatore secondario.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 3) Si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 4) si chiede di segnalare eventuali cause ostative alla partecipazione e di formulare eventuali segnalazioni di criticità, discrepanze utilizzando l’Allegato C in formato excel (specifiche minime).

QUESITO 5) Si chiede l'invio delle schede tecniche relative al prodotto che potrebbe soddisfare i requisiti minimi richiesti.


SISTEMA DIAGNOSTICO PER VALIDAZIONE NAT

QUESITO 1) Si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) Con riferimento all'abbonamento ad un programma internazionale di VEQ, come requisito di minima, si chiede di segnalare eventuali criticità della richiesta.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 3) Con riferimento all’elenco dei test (TABELLA C), si chiede alle ditte se tutti i test elencati possono essere eseguiti con gli analizzatori.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 4) si chiede di segnalare eventuali cause ostative alla partecipazione e di formulare eventuali segnalazioni di criticità, discrepanze utilizzando l’Allegato C in formato excel (specifiche minime).

QUESITO 5) Si chiede l'invio delle schede tecniche relative al prodotto che potrebbe soddisfare i requisiti minimi richiesti.




SISTEMA DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE DELLA MALARIA

QUESITO 1) Con riferimento all'analizzatore, si chiede se il test sia autorizzato alla qualifica degli emocomponenti.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) Con riferimento ai plasmodi, si chiede se il test sia in grado di rilevare gli anticorpi verso tutti i plasmodi indicati in capitolato o in caso contrario quali siano quelli identificati dal proprio analizzatore.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 3) Con riferimento all’elenco dei test (TABELLA D), si chiede alle ditte se tutti i test elencati possono essere eseguiti con l’analizzatore.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 4) Si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 5) si chiede di segnalare eventuali cause ostative alla partecipazione e di formulare eventuali segnalazioni di criticità, discrepanze utilizzando l’Allegato C in formato excel (specifiche minime).

QUESITO 6) Si chiede l'invio delle schede tecniche relative al prodotto che potrebbe soddisfare i requisiti minimi richiesti



SISTEMA DIAGNOSTICO PER L’ESECUZIONE DI TEST DI CONFERMA ANTICORPALE PER HIV 1 E 2, HCV E TREPONEMA PALLIDUM CON TECNICA IMMUNOBLOT  

QUESITO 1) con riferimento alle VEQ per test di conferma HCV, HIV 1-2, Treponema pallidum e CQI di terze parti, si chiede di segnalare eventuali criticità nel caso vengano inserite nei requisiti di minima.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 2) Con riferimento all’elenco dei test (TABELLA E), si chiede alle ditte se tutti i test elencati possono essere eseguiti con l’analizzatore.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 3) Si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

QUESITO 4) si chiede di segnalare eventuali cause ostative alla partecipazione e di formulare eventuali segnalazioni di criticità, discrepanze utilizzando l’Allegato C in formato excel (specifiche minime).

QUESITO 5) Si chiede l'invio delle schede tecniche relative al prodotto che potrebbe soddisfare i requisiti minimi richiesti.
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