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CAPITOLATO TECNICO
 FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA PER L’ALLESTIMENTO AUTOMATICO DI PREPARATI CITOLOGICI (PAP-TEST ) IN FASE LIQUIDA MEDIANTE L’UTILIZZO DELLA METODICA IN STRATO SOTTILE PER IL SERVIZIO DI ANATOMIA PATOLOGICA DEL PRESIDIO OSPEDALIERO “SAN GIOVANNI DI DIO” DI CROTONE PER UN PERIODO DI MESI TRENTASEI 
ART. 1 – OGGETTO DELLA FORNITURA
La gara ha per oggetto la fornitura, per mesi trentasei, in  Service di un Sistema per l’allestimento automatico di preparati citologici (PAP-TEST, CITOLOGIA DA VERSAMENTI, URINE) in fase liquida mediante l’utilizzo della metodica in strato sottile. Il sistema deve consentire, inoltre, una efficiente analisi molecolare per quanto riguarda la genotipizzazione del’HPV; valutazione molecolare di EGFR; KRAS e BRAF.
ART. 2 – CARATTERISTICHE DELLA STRUMENTAZIONE  E MATERIALE DI CONSUMO
CITOLOGIA IN AUTOMATICO SU STRATO SOTTILE

Service per allestimento di campioni cervicovaginali e citologici extravaginali in automatico su strato sottile costituito da:

· Apparecchiatura automatizzata per l’allestimento dei preparati provenienti dai vari liquidi biologici (versamenti, liquidi cavitari e non) provenienti da vari distretti anatomici.
· Deve consentire la deposizione su strato sottile (monostrato) delle cellule in esame, a prescindere dalla loro concentrazione di partenza nei liquidi di provenienza.

· Il sistema di prelievo citologico in fase liquida deve dare la possibilità di conservare le cellule in esame nel liquido di fissazione, onde consentire l’allestimento di vetrini aggiuntivi utili per altri tipi di indagini (immunoistochimica) e PCR evitando di sottoporre il paziente ad ulteriori prelievi.

Numero esami presunti annui 7.000

CARATTERISTICHE TECNICHE E QUALITATIVE REATTIVI E STRUMENTAZIONE
Il liquido di fissazione e conservazione delle cellule fornito dal sistema deve.

· Mantenere inalterata la morfologia cellulare e le affinità tintoriali dei diversi costituenti cellulari

· Preservare i siti antigenici, permettere l’analisi degli acidi nucleici e delle proteine

· Strumento da banco

· Sistema chiuso, in nessuna fase l’operatore deve venire a contatto con le cellule a fresco dei campioni in esame

· Il service dovrà essere completo di tutto il necessario per l’esecuzione dei test

· Assistenza tecnica full risk

· Supporto specialistico e training di aggiornamento (mediante corsi semestrali) per il personale addetto.

AMPLIFICAZIONE E GENOTIPIZZAZIONE DEL DNA DI HPV ( GENOTIPI AD ALTO RISCHIO ONCOGENO)
Screening dei Campioni Positivi:

· Screening mediante amplificazione con primer biotilinati ad elevata sensibilità. 
· Controllo interno di amplificazione

· Controlli positivi inclusi

· Amplificazione in provette monodose pronte all’uso.

Genotipizzazione 

· Genotipizzazione  con identificazione Dei ceppi al alto rischio oncogeno
· Presenza di controllo universale

· Identificazione univoca sonda-genotipo

· Servizio gratuito di sequenziamento per campioni non tipizzabili

Numero di test presunti annui 300
ART. 3 – OBBLIGO DELLA DITTA AGGIUDICATARIA
La ditta dovrà fornire tutta la strumentazione ed i consumabili necessari per l’esecuzione dei test ( eppendorf graduate, puntali ecc.) compreso un pozzetto congelatore a – 20C° e una cappa aspirante, a flusso laminare, di dimensioni standard.

L’azienda aggiudicataria dovrà inoltre indicare la percentuale di sconto praticato sull’intero listino in vigore, sconto che dovrà essere mantenuto su tutti i prodotti di nuova introduzione per la durata della gara allo scopo di permettere l’acquisizione di ulteriori reagenti; dovrà inoltre impegnarsi ad effettuare la sostituzione gratuita, senza alcun costo aggiuntivo per l’ente, quando nel corso degli anni verranno introdotte nuove tecnologie strumentali o nuovi reagenti (aggiornamento tecnologico).
NOTA
TUTTI GLI STRUMENTI CHE VERRANNO FORNITI DOVRANNO, NECESSARIAMENTE, AVERE IN DOTAZIONE UN GRUPPO DI CONTINUITA’, ESSENDOSI VERIFICATA NEL PASSATO LA NECESSITA’ DI RICORRERE A INTERVENTO TECNICO PER DANNI ALLE APPARECCHIATURE CAUSATI DA SBALZI DI CORRENTE ELETTRICA.
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