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PROT. 
2013/459
Spett.le Ditta
_____________________

Fax __________________

OGGETTO: Indagine di mercato per l’acquisizione in service di  un tromboelastografo
Questa Amministrazione deve acquisire in service annuale un tromboelastografo. A tal fine intende verificare: 
1) se codesta ditta dispone di materiali aventi caratteristiche collimanti con quelle descritte nell’allegata scheda tecnica;

2) il prezzo di mercato (non il prezzo di listino) riferito al noleggio annuo della strumentazione e del materiale di consumo.

Qualora dovesse riscontrare divergenze tra le caratteristiche richieste e quelle possedute voglia cortesemente segnalare accompagnando, se del caso, discrasie riscontrate da motivate considerazioni, ciò per consentire a questa Amministrazione una mirata valutazione in funzione di una eventuale rivisitazione delle caratteristiche richieste, 

A tal proposito si raccomanda che non occorre inviare nuove schede tecniche.

Si prega di volere dare riscontro alla presente con urgenza e comunque non oltre il 24.04.2013 a mezzo fax al seguente numero di fax 091.6662672. Per ulteriori informazioni è possibile contattare il seguente numero telefonico 091.6662261.

La presente solo al fine di espletare un’indagine di mercato.










Il Direttore Area Provveditorato









            Nora Virga
In rapporto alla tipologia  ed alla mission  aziendale dell’ARNAS si ritiene necessaria la acquisizione di un tromboelastografo al fine di un migliore e più efficace trattamento dei disordini acuti dell’emostasi.
Tali problemi si presentano nel periodo peri e postoperatorio,nell’ambito della chirurgia cardiovascolare e nelle coagulopatie acquisite (trauma, emodiluizione, ipotermia, farmaci). Essi sono responsabili di aumentata morbilità e mortalità, uso di emocomponenti costosi, prolungamento dello stazionamento in sala operatoria o terapia intensiva.

Caratteristiche del Tromboelastometro:

 Possibilità di spostamento su comune carrello, le misure non sono soggette a urti vibrazioni.

 Schermo Touch screen, per una gestione semplificata da parte dell’operatore e visibilità del tracciato in ogni condizione. Software multilingua user friendly

 Programma di apprendimento integrato nel software
L’utilizzo della pipetta automatica garantisce una migliore ripetibilità e standardizzazione dei risultati rendendo lo strumento operatore indipendente con bassissima variazione dei risultati.

Inoltre l’operatore deve essere guidato in tutte le fasi analitiche tramite messaggi e videate grafiche fino al termine dell’analisi. L’aiuto per l’operatore deve comprendere sia le istruzioni per l’uso che l’interpretazione dei casi clinici che le linee guida per l’utilizzo nelle diverse tipologie di anestesia

 4 canali indipendenti per la misura, che vengono costantemente monitorati elettronicamente per le parti in movimento e con sensori indipendenti per la temperatura in tempo reale. Consentendo l’analisi completa della formazione del coagulo e delle eventuali coagulopatie in tempo reale

 Posizione dedicata al preriscaldamento del campione

 Temperature regolabile da 30 a 40 °C, lo strumento di default è impostato a 37 °C

 Reagenti pronti all’uso, ogni reagente deve essere codificato con un codice colore

 Reagenti monotest di grande stabilità (14 giorni a temperatura ambiente) e di semplicissimo utilizzo

Possibilità di screening pre e perioperatorio.

 Il tromboelastometro deve consentire di eseguire contemporaneamente un’indagine completa dell’emostasi del paziente(via intrinseca, via estrinseca, fibrinogeno, piastrine, fibrinolisi e F XIII ) consentendo una diagnosi differenziale rapida (10 minuti) e dando informazioni all’operatore sull’evolversi del coagulo, della presenza eventuale di iperfibrinolisi o dell’eventuale coagulopatia per diluizione guidando in questo modo l’operatore verso la corretta terapia per ripristinare la normale emostasi del paziente

 Controllo di qualità di origine umana su due livelli : normale e patologico
 Database capace di contenere almeno 1000 referti di pazienti con grafici e numeri. Gestione semplificata e completa delle query per la ricerca dei pazienti/risultati.

 Possibilità di monitorare in tempo reale l’andamento delle singole reazioni con la possibilità di sovrapposizione di più curve in un singolo grafico per meglio monitorare la terapia adottata per il paziente in esame.

 Sovrapposizione grafica dei tracciati normali; valori normali dei parametri TEM certificati anche in Italia

 Sovrapposizione delle curve degli ultimi 4 test del paziente presenti nel database alla curva in misura per il monitoraggio della terapia

 Possibilità di visualizzare il grafico presente sul monitor dello strumento su altri computer dotati di identificativo e password collocati a distanza (es.: lo strumento è in sala operatoria e il monitor viene riprodotto su un computer in uno studio medico che abbia le autorizzazioni per farlo)

 Possibilità di accedere tramite password ottenendo quindi la tracciabilità dell’operatore
 Invio dei dati e dei grafici ad host computer in tempo reale

 Stampa dei risultati in tempo reale per tutti i parametri del grafico

 Possibilità di carrello, gruppo di continuità e lettore bar code 

Il sistema deve consentire:

 La eliminazione della estrema sensibilità alle vibrazioni e alle sollecitazioni meccaniche.

 tempi di misurazione brevi
Deve consentire la esecuzione dei seguenti test:

 Tromboelastometria classica

 L’analisi del funzionamento dell’emostasi nel campione su sangue intero.

  Analisi e  documentazione automatica del tempo di coagulazione (CT), del tempo di formazione del coagulo (CFT), della consistenza massima del coagulo (MCF) e di altri parametri. Ciò al fine di consentire la determinazione dell’emostasi completa attraverso l’attivazione della coagulazione, della formazione del coagulo, della polimerizzazione del coagulo e della stabilità del coagulo fino alla fibrinolisi. La deviazione dei parametri dai valori di riferimento determinati indica un potenziale disturbo della coagulazione.

Consentire  l’analisi del funzionamento della via intrinseca dell’emostasi nel campione su sangue intero.

Analisi e  documentazione automatica del tempo di coagulazione (CT), del tempo di formazione del coagulo (CFT), della consistenza massima del coagulo (MCF) e di altri parametri. Questo consente la determinazione dell’emostasi completa attraverso l’attivazione della coagulazione, della formazione del coagulo, della polimerizzazione del coagulo e della stabilità del coagulo fino alla fibrinolisi. Inoltre può essere evidenziato il blocco della reazione a cascata della coagulazione a seguito di anticoagulanti, mancanza di fibrina, disturbi della polimerizzazione fibrinica, trombocitopenia, difetti della funzione piastrinica e iperfibrinolisi, oltre all’azione degli antifibrinolitici

Consentire la analisi del funzionamento della via estrinseca dell’emostasi nel campione su sangue intero.

analisi e documentazione automatica del tempo di coagulazione (CT), del tempo di formazione del coagulo (CFT), della consistenza massima del coagulo (MCF) e di altri parametri.

Grazie a questi parametri, può essere rilevata l’attivazione del coagulo, la formazione del coagulo, la polimerizzazione del coagulo, la consistenza del coagulo e la fibrinolisi così comel’effetto inibitore sulla coagulazione a cascata conseguente ad alti dosaggi di anticoagulanti,antifibrinolitici o a iperfibrinolisi, deficienza di fibrina, difetti di polimerizzazione della fibrina, trombocitopenia e disfunzioni della funzione delle piastrine. 

Consentire l’analisi della polimerizzazione della fibrina

 valutare rapidamente la qualità della polimerizzazione della fibrina o la concentrazione di fibrinogeno. Indicare  una deficienza di fibrinogeno e/o un disturbo della polimerizzazione della fibrina.  stabilire il contributo dei trombociti al processo di coagulazione. Nella misura tromboelastometrica, dopo l’aggiunta dei reagenti al campione, il processo di coagulazione deve essere  avviato e registrato costantemente dall ‘apparecchio, deve effettuare l’analisi e la documentazione automatica del tempo di coagulazione (CT), del tempo di formazione del coagulo (CFT), della consistenza massima del coagulo (MCF) e di altri parametri. Ciò consente la determinazione dell’emostasi completa attraverso l’attivazione della coagulazione, della formazione del coagulo, della polimerizzazione del coagulo e della stabilità del coagulo fino alla fibrinolisi.

Consentire l’analisi del funzionamento dell’emostasi nel campione su sangue intero trattato con eparina.

Mediante l’aggiunta di eparinasi ad un campione di sangue eparinizzato, l’eparina del campione viene degradata, eliminando l’attività anticoagulante. In questo modo, si può valutare la coagulazione senza l’interferenza dell’eparina

Consentire la rilevazione dell’iperfibrinolisi e  la valutazione della coagulazione dopo blocco della fibrinolisi in vitro su sangue citratato

Archiviazione/Refertazione/esportazione dati

L’archiviazione dei dati deve avvenire in automatico sul database capace di archiviare più di 1000 pazienti.
Possibilità salvare i dati su pen drive come pure effettuare un backup dei dati e un restore dei dati sempre da pen drive.

I dati devono essere esportabili su pen drive sia in formato Excel per eventuali elaborazioni statistiche sia in formato grafico per eventuali presentazioni Powerpoint

Auto calibrazione elettronica

Possibilità di esportare grafici e dati per pubblicazioni tramite pendrive USB

Schermo Touch screen  per facile utilizzo dei comandi

Tastiera con mouse incorporato

Refertazione dati

I risultati devono essere refertati in tempo reale o a fine lavoro su stampante grafica esterna. Il referto d eve comprendere comprende i dati identificativi del paziente e i risultati dei parametri analizzati.Deve essere possibile anche la stampa del referto dal database.

Interfaccia a computer

Lo strumento deve essere provvisto di interfaccia seriale per il collegamento bidirezionale con computer

gestionale esterno con possibilità di esportare i dati e i grafici

AREA PROVVEDITORATO 


Piazza Nicola Leotta, 4 


90127 Palermo


Telefono 


091 6662261 


FAX 


091 6662633 


EMAIL 


provveditorato@ospedalecivicopa.org


WEB 


www.ospedalecivicopa.org 
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