ALLEGATOA - SEZ Al

SEZ. A0 ALCUNI REQUISITI MINIMI DELLA FORNITURA

AO-1 Fornitura di una soluzione completa per screeniegnatale esteso, che inclutato ild S|
necessario per eseguite malattie incluse nel commeb44 della Leggel45/20180
previste nei Decreti attuativi o disposizioni regiaali di prossima emanazior{alattig
Lisosomiali, immunodeficienze congenite severe, atti@l neuromuscolarifranne la|
SMA)

A0-2 Tutta la strumentazione offerta deve essere nutivafima generazione ed idonea allid S|
previsto nel presente Capitolato, tranne specifitherse.

A0-3 Tutta la strumentazione analitica, tutti i reag@ittidiagnostici ed i consuabili (dovd S
applicabile) devono essere conformi alla Diret@E98/79 e successive modificazioni.

A0-4 Il Software completo di ultima generazione fornitel Lotto 1, certificato CE/IVDdevgld Sl
gestire anche i nuovi analiti richiesti nadtto Il , con le stesse funzionalita e caratteris
per la gestione completa della filiera settore &uirgy.

A0 Tracciabilita dei campioni e dei relativi dati uite le fasi del processo di lavorazione |l S|
check-in, anche presso i centri nascita, cirgealla refertazione). Questi dati devono es
trasferiti anche al LIS e devono essere visibii isi tempo reale, sia recuperabili d
storico bidirezionalmente.

AO0-6 Esecuzione di tutti gli analiti indispensabili indti in allegad C Il (scheda 1), nessydd Sl
escluso.

AO-7 Tutto il necessario per eseguire i Test di secastdaza. O s

A2-2 REQUISITI INDISPENSABILI DEI SISTEMI LC/MS-MS

A2-2.1Fornitura di n.ro uno sistema nuovo di fabbrica leocaratteristiche elencate. O s

A2-2.2Misura quantitativa di almeno tutti i test da eseguallegato CllI, scheda 1. a s

A2-2.3 |Sistema costituito da spettrometro di massa atgphdrupolo, completo di cromatografid Sl
UHPLC, compressore e generatore di azoto da egtertjo che devono essere in grado
bisogno, di collegare singolarmente anche due sintemioni ed accessori dedicati per
singolo strumento.

A2-2.4Campionatore automatico che permetta [utilizzo micropiastre a 96 pozze[d SI
compatibilmente con i kit forniti per lo screenimgonatale.

A2-25 [Pompa a gradiente binario, in alternativa quaténzer I'UHPLC. O sl

A2-2.6 ldonea collocazione presso i locali del laboratodon dimensioni quanto piu ridgdd Sl
possibili. Fornitura dbanchi di sostegno qualora la dimensione deglivanii non fosg
compatibile con i banchi gia in dotazione al labania.

A2-2.7 [Possibilita di introdurre campioni per infusioneetia e possibilita dnterfacciamento cond SI
sistema LC.

A2-212N.1 licenza software di primo livello dedicato allo screeningonatale esteso pend Sl
produzione della concentrazione degli analiti, cappresentazione grafica dei campiot
formato micropiastra e la identificazione dei ramygositivita’/negativita’ con codici
colori diversi o comungue facilmente distinguibili.

SEZ. A3 REQUISITI INDISPENSABILI DEL MIDDLEWARE DI GESTIONE DEL SETTORE
SCREENING NEONATALE
A3-1 Interfacciamento di tutta la strumentazione prdiacen ed analitica offerta con il siste|d Sl
gestionale dello screening. Collegamento bidiredl®oon i centri nascita.
A3-2 Gestione della punzonatura. a si




A3-3 Trasferimento delle liste di lavoro agli analizzato O sl
A3-4 Gestione dei risultati prodotti dagli analizzatedi associazione con i dati anamnestici. |0 Sl
A3-5 Identificazione dei campioni positivi. O sl
A3-6 Visione d'assieme dei risultati e di gestione édon di cut-off e controllo della O sl
Qualita.
A3-7 Ampio archivio in grado di gestire tutti i dati asgti al paziente. O sl
A3-8 Creazione di stampa referto personalizzabile peyoéd paziente e per lista di pazienti)/O Sl
A3-9 Gestione informatizzata del processo di follow-ighfami, protocollj etc). Il sistema deild Sl
essere dotato di alerts

SEZ. A5 REQUISITI INDISPENSABILI DEI KIT PER LESEC UZIONE DEI TEST IN TANDEM MASSA

A5-1 Utilizzo di micro piastre a 96 pozzetti (incluse kit). O s

A5-2 Inclusione di tutti i reagenti ed altro materialeohsumo necessario per I'esecuzione O Sl
dellanalisi.

AS5-3 | kit diagnostici dovranno contenere gli standatd eontrolli di qualita interni, calibrati sy Sl

almeno due livelli ¢ kit offerti devono essere validati sulle strumentazioni offerte.

A5-4 | kit devono avere una elevata accuratezza, sditssibgpecificita, riproducibilita [ Sl
selettivita.




