Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

PER LA FORNITURA DI
SISTEMI ANALITICI PER
L'ESECUZIONE DI TEST DI
COAGULAZIONE

CAPITOLATO TECNICO

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano — C.F. e P.l. 09315660960



Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

SPECIFICHE TECNICHE E FUNZIONALI DEL SISTEMA
DIAGNOSTICO

La fornitura comprende i sistemi analitici per Eeszione di test di coagulazione occorrenti al katmsio Analisi
della S.C. Analisi Chimico Cliniche e MicrobiologidellASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarta.
fornitura € del tipo chiavi in mano e comprendelsjuaglia onere per rendere il sistema funzionafereionante
secondo le specifiche indicate.
Il sistema analitico richiesto viene utilizzato gge il Laboratorio Analisi Chimico Cliniche e Midrimlogia, Settore
Corelab Routine e Urgenze e deve rispondere alieesei esigenze organizzative:
e unica modalita di accettazione e analisi dei camion richiesta di routine, di urgenza, ambulatier;i
» totale sicurezza di identificazione dei campionirigresso e del materiale in uso mediante riconoescio
positivo (lettura di bar-code);
* mantenimento o miglioramento dei tempi di rispgstai test richiesti in routine, in urgenza e araboifiali
e riduzione della variabilita in base al profiloaticesso dei campioni al laboratorio durante ler24
* minimo rischio biologico degli operatori legatosathanipolazione e al trasporto delle provette auerié il
materiale biologico;

» isistemi devono fornire quanto richiesto nel paafm “caratteristiche richieste”.

OFFERTA TECNICA: DOCUMENTAZIONE

L'offerta tecnica, sottoscritta dal Legale Rappr¢ante, dovra essere completa di tutta la docurniemta richiesta

nel presente capitolato e dovra indicare quanseduito specificato:

Apparecchiature

A. Schede e materiale illustrativo. Dovranno essemmitfoapparecchiature e accessori corrispondenti
all'ultimo modello e versione immessi sul mercato.

B. Gamma completa degli esami che i Sistemi propostiosin grado di effettuare, oltre a quelli
specificatamente richiesti, che devono essere cquaugarantiti alla data di presentazione dell'défer

C. Manuale d’'uso (se non disponibile in formato cataanche su supporto informatico) in lingua itadian

D. Descrizione tecnica di come il sistema propostsp@ssere espanso, con descrizione del’lHW e del SW
necessari.

E. Schede tecniche riportanti il modello esatto edtouttore dell'apparecchiatura offerta, il codiedD e la
descrizione dettagliata delle caratteristiche t@umidella strumentazione offerta;

F. Elenco accessori.

In caso di aggiudicazionel'Impresa dovra fornire, in fase di collaudo:

< il Service Manual (anche su supporto informaticoiniglese o italiano;
*  attestazione riferita all'installazione (ove préajsai sensi del D.Lgs. n. 81 del 09/04/2008 ineriat

di tutela della salute e della sicurezza nei luogihiavoro nonché delle istruzioni dei rispettivi
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fabbricanti e con esplicito riferimento all'assumze delle responsabilita di cui al D.P.R. 24/058.99
n. 224;
»  certificazione di rispondenza delle attrezzaturaife alle vigenti norme di sicurezza e in partigel

alle norme CEI ad esse applicabili, con copia deiteure effettuate.

Installazione e Servizio di assistenza

H.

Q.

Dichiarazione del costruttore che attesti la cartin dell'assistenza tecnica e degli aggiornamenti
al’ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguardasgtjuito denominata Azienda) per almeno 10.anni
Descrizione dei tempi tecnici necessari per evédingyeere o altri interventi essenziali per l'indéalione
(opere edili, elettriche, idrauliche o quant’altfimpresa ritenga indispensabile per il buon fumeimento
dei Sistemi, previa visione dei locali destinatl'i@tallazione). L'lmpresa dovra farsi rilasciare
certificazione di avvenuto sopralluogo e presaowvisi a firma del Responsabile della S.C. Ingegneria
Clinica, da allegare all’'offerta tecnica. Tali opga carico dellImpresa aggiudicataria, dovrangseee
preventivamente concordate con il Responsabile lddoratorio che si attivera per le relative
autorizzazioni da parte della Direzione Medica didrlio, della S.C. Ingegneria Clinica e del Seovit
Prevenzione e Protezione dell’Azienda;

Descrizione del programma (argomenti, insegnamé, previste...) relativo al corso di istruzione pler i
personale utilizzatore; i corsi, su richiesta dellenda, dovranno essere programmati anticipando, s
richiesto, la consegna di alcune apparecchiaturegresentire lo svolgimento di tale attivita.

Descrizione del programma (argomenti, docenti, sedeelativo al corso di formazione tecnica di primo
intervento destinato al personale della S.C. IngdgrClinica dell’Azienda (al termine del quale dawno
essere rilasciati attestati di partecipazione agar&zazione al primo intervento).

Descrizione della propria organizzazione per quaigoarda il servizio di assistenza tecnica (numero
tecnici, sede, dislocazione magazzino ricambi...).

Descrizione del sistema che dettagli le modalitaaliegamento e di comunicazione tra gli analizdato

le postazioni di lavoro fornite tra queste e iv&er(ove previsto).

Per la teleassistenza e/o il software diagnostievge essere possibile il completo accesso ai dallee
informazioni memorizzate nell'apparecchiatura, danfornitura delle eventuali password; in caso di
assistenza remota, quest’ultima dovra essere atiegon la rete ospedaliera secondo le modaliiaitef
dalla S.C. Ingegneria Clinica dell’Azienda.

Dichiarazione attestante che ogni onere relatiVinstiallazione e al collaudo necessari alla corple
messa in funzione dell’apparecchiatura sara acaded'Impresa.

Indicazione del tempo di intervento previsto etdebpo di risoluzione del guasto stimato, con inziimae
delle modalita di fornitura dell'apparecchiaturattutiva.

Eventuali certificazioni ISO 9000 (o similari) catuite.

Materiale di consumo

R.

Scheda tecnica (package insert) e scheda di skayremome previsto dal “Regolamento Europeo
453/2010”, ambedue in lingua italiana.
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S.  Nome commerciale dei prodotti.

SPECIFICHE FUNZIONALI

Caratteristiche della fornitura (a pena di esclusioe)

Per sistema automatico si deve intendere la famanithiavi in mano’ di beni e servizi costituiti da:

» sistema completo, costituito da analizzatori idgrgia per 'utilizzo sia per la gestione del bagknuovi e
non ricondizionati, dotati di tecnologia cap-piexgial fine di ridurre al minimo il rischio biologicdegli
operatori e corredati di quanto necessario pspljorevisto nel presente capitolato;

» disponibilita di canali a libera programmazionepadate dell'utente;

e qualsivoglia opera, edile e impiantistica, necdasarendere funzionale e funzionante il sisteno@@sto;

e tutti gli oneri legati alla sicurezza;

e deionizzatori, qualora necessari alla produzionedatjua distillata, se prevista per il funzionamedéd
sistema;

» applicativo/i per la gestione del sistema e I'egeme dei test clinici, compatibile secondo indioak
dell'infrastruttura server e postazioni di lavossirdisponibili dall’ente (vedere paragrafo dedigat

* interfacciamento bidirezionale al software gestiemei Laboratori e relativo collaudo funzionale;

e i costi dell'integrazione, della manutenzione pdita e delle licenze saranno a totale carico defiilesa
per tutta la durata del contratto;

» I'Azienda si riserva di richiedere all’lmpresa, garoneri aggiuntivi, I'hardware periferico necegsaer il
corretto funzionamento del sistema (gateway, stamnpdettori... per ogni postazione di lavoro);
l'installazione e configurazione deve prevederdunzionamento in business continuity e disasteovery
di tutto il sistema (sia dell'applicativo sia déiferfaccia e relative postazioni di lavoro): preseione del
relativo progetto;

e gamma dei dispositivi medico diagnostici in vitrecessari al funzionamento del sistema analitico e
conformi alla normativa vigente;

* materiale e accessori di consumo (ad esempio: teustetliluizione, puntali, sacchetti per scaridiuti...)
necessari per la completezza delle gestione deldisg con esclusione delle provette primarie [zer
raccolta del campione biologico;

» calibratori per coprire il fabbisogno annuo deigsilh parametri;

» materiali per il controllo di qualita “intralab” sendo le indicazioni del Laboratorio (3 controliogalieri
per strumento su 2 livelli sui parametri di routif@ PTT Fibrinogeno ATIII e D-Dimero e un controllo
almeno su 2 livelli, a seduta, per la specialigtica

» presenza di un sistema di diagnosi e assistenzataefmon abilitazione di accesso al personale d&ia
Ingegneria Clinica): gli oneri derivanti dall'everate collegamento tra i Sistemi e la sede del zendi
manutenzione saranno a carico dell'lmpresa;

» collegamento hardware e software della strumentazioon il sistema informativo del Laboratorio

(Noemalife).
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Caratteristiche dei flussi dei campioni e dei risuhti per esami di coagulazione

Nell'area Corelab del Laboratorio pervengono ristéeed esami dei test di coagulazione di routinepgeienti

interni, pazienti esterni, pazienti con esami utgemazienti in terapia anticoagulante orale (TAO)

| flussi in ingresso delle richieste e dei campidaianalizzare sono distinti e descritti di seguito

Pazienti interni con richieste per esami di routihitte le provette sono etichettate con numeractiesta

in chiaro e con codice a barre corrispondenteralfaesta impostata nel portale dal reparto. | dampsono
per la maggior parte inviati tramite trasporto legpall'area di smistamento del Laboratorio al pigerra
dove vengono indirizzati alla strumentazione pralifina, che esegue il check in d’ingresso, e quind
inviati al secondo piano dove vengono centrifugatun’altra strumentazione pre-analitica e infineaati
sulla strumentazione analitica. In minima partampioni vengono ritirati dai reparti da personaisilario

a intervalli stabiliti (tra le 7:30 e le 14:30).

Pazienti ambulatorialiLe richieste vengono registrate agli sportelli amstrativi nel sistema informativo

ospedaliero e da questo trasferite al sistemanrdtico del Laboratorio. | pazienti vengono prelewvet
Centro Prelievi Ospedaliero (CPO) e negli ambuiater reparti. | campioni sono etichettati con nuondi
richiesta con codice a barre. | campioni vengonefériti dai punti di prelievo all’area di smistame del
Laboratorio al piano terra dove vengono indirizzdlia strumentazione pre-analitica, che esegueeitk in
di ingresso, e quindi inviati al secondo piano deeagono centrifugati su un’altra strumentazione- pr
analitica e infine caricati sulla strumentazionaldica.

Pazienti interni e di Pronto Soccorso con richiediteesami urgentil 'arrivo dei campioni avviene in

massima parte per mezzo di posta pneumatica inratdy®m al secondo piano dove viene eseguito itkhe
in, centrifugazione e indirizzamento alla strumeitiae analitica.

Pazienti in TAO.Le richieste vengono registrate agli sportelli dmstrativi nel sistema informativo

ospedaliero e da questo trasferite al sistemarirdtico del Laboratorio. Attualmente le determinakio

vengono fatte su prelievo capillare da digito puatmediante strumentazione POCT.

La Tabella 1riporta una media sulle 24 ore per numero di canmigerovette) con richieste di determinazione di

tempo di protrombina in routine e in urgenza.

Tabella 1

Ore . Urgenze Totale per fasce
routine _
dalle .. alle (comprese TAO) orarie
7:00-10:00 178 204 382
10:00-14.00 166 234 400
14:00-16:00 13 18 31
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Ore . Urgenze Totale per fasce
routine _
dalle .. alle (comprese TAO) orarie
16:00-7:00 1 130 131
festivi 356

Nella Tabella 2 ériportata la statistica di attivita per tipologia analisi nel periodo gennaio — dicembre 2015 e

relativa frequenza di esecuzione.

Tabella 2 — Numero test/anno per analita (comprerigii calibratori e controlli)

Test Totale Frequenza di esecuzione
1 TP 125.000 Giornaliero
2 TP TAO 50.000 Giornaliero
3 APTT* 114.000 Giornaliero
4 Tempo di trombina 1.200 Settimanale
4 Fibrinogeno funzionale Clauss 14.000 Giornaliero
5 Antitrombina 8.000 Giornaliero
6 D-Dimero 7.000 Giornaliero
7 Ricerca LAC (screening) 4.800 Settimanale
8 Ricerca LAC (conferma) 1.900 Settimanale
9 Resistenza alla prot.C attivata 1.200 3 volte/mese
10 Proteina C attivita 950 Quindicinale
11 Proteina S libera 750 Quindicinale
12 Dosaggio eparina 300 non pianificabile
13 Dosaggio anti lla (Dabigatran) 100 non piantita
14 Dosaggio anti Xa (Rivaroxaban, Apixaban) 200 pianificabile
15 alfa2-antiplasmina 100 non pianificabile
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Caratteristiche della strumentazione

Il sistema automatizzato oggetto della gara degerescostituito da un insieme di apparecchi auticimgit ultima

generazione per I'esecuzione dei test indicatareiibella 2.

Il sistema deve comprendere un numero di analirzatogrado di soddisfare il carico di lavoro indto nella

Tabella 1, dimensionati in modo da soddisfare wa@enza analitica di almeno 270 PT/h per singoldizzzore,

intercambiabili e identici per software e interfacoperatore, con caricamento contemporaneo di rednid0

campioni e garantire il back up interno.

Il sistema deve consentire la determinazione dnésan metodica coagulativa, cromogenica e immugiol

Caratteristiche indispensabili della strumentazioneanalitica (a pena di esclusione)

Sistemi analitici di ultima generazione in complataomazione ad accesso random e caricamento gontin
di campioni.

Cadenza analitica per singolo analizzatore di abn#®f0 PT/h.

Campionamento da provetta primaria tappata (capip@®.

Principio di lettura: foto ottico/turbidimetrico.

Possibilita di caricare contemporaneamente proyettearie di varie dimensioni e/o coppette.

Funzione di autodiagnosi automatica all'accensienallarmi di malfunzionamento con registrazione e
tracciabilita degli errori.

Allarme immediato in caso di insufficienza del caome o del reagente.

Identificazione dei campioni tramite codice a bagrtracciabilita del loro stato di lavorazione tietéro
processo analitico.

Programmi di controllo di qualita con analisi sttitia e rappresentazione grafica dei valori detrotin

Possibilita di utilizzo di schemi multi regole, selonabili (Westgard).

Caratteristiche preferenziali della strumentazioneanalitica

Caricamento contemporaneo di almeno 100 campioni.

Ridotta manutenzione giornaliera ordinaria, progrehile come tempo e funzioni (indicare e documentar
operazioni e tempo necessario).

Aghi separati per campioni e dispositivi medicogtiastici in vitro con sensori di livello per le fad
campionamento e processo con particolare riliekasaknza di carry over.

Dispositivo atto a rilevare la presenza del tapypita provetta primaria cosi da permettere un cer@zo
misto sullo stesso rack e sensore di crash sulagapionatore.

Visualizzazione, memorizzazione e stampa dellaeutivreazione per tutti i metodi in uso e per tutti
pazienti, i QC e i punti di calibrazione e pertitut canali di lettura (coagulativo, cromogenico e
immunologico).
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» Dispositivi medico diagnostici in vitro identifidatramite codici a barre leggibili dallo strumentogn
possibilitd di caricare anche lotti diversi e sfieare se attivi e utilizzabili in contemporaneanza
interrompere la seduta analitica e gestiti autoraatente dall'analizzatore.

» Specificare la modalita di prelievo dal tubo prinan modalita cap-piercing nel caso di test muiltip

e Posizioni refrigerate per i dispositivi medico diagtici in vitro e per strumenti ad alta potenzaali
caricamento casuale dei dispositivi medico diagaiast vitro, senza distinzione di zone di carico.

e Esecuzione completamente automatica e stampaatelie di calibrazione.

* Numero di curve di calibrazione memorizzabili pargmetro.

*  Numero di lunghezze d’onda disponibili.

» Uso di cuvette di misura singole per riduzione dsgtechi.

* Monitoraggio della stabilita e dei volumi dei disitovi medico diagnostici a bordo con indicaziongl d
numero di test residui con possibilita di caricpiteflaconi dello stesso reattivo.

* Numero di canali di lettura maggiore di sedici.

» Valutazione della fase pre-analitica, con partimlaguardo alla verifica del volume di riempimemtella
provetta madre: dettagliare il numero di provetérdbili e la modalita di settaggio.

* Rilevazione sul campione intero della presenzantirierenti come emolisi ittero e lipemia; in cadio
allarme per interferente, restituzione del dato lgnghezza d'onda secondaria adeguata al singolo
interferente.

e Cadenza analitica dell'intero sistema in modali@fappi riferita al profilo analitico PT e APTT.

e Tracciabilita dei lotti di dispositivi medico diagstici in vitro utilizzati e delle relative date sitadenza.

e Segnalazione dei campioni fuori range e possibditéiesecuzione automatica del test con definizidn

regole multiple da parte dell'operatore (rerunfieretest) senza ricaricamento del campione.

Tipologia delle determinazioni previste

La tipologia delle analisi oggetto della fornitéada seguente:
Routine/urgenza
1. TP (Tempo di Protrombina)
APTT (Tempo di Tromboplastina Parziale attivato)
Antitrombina
Tempo di Trombina
Fibrinogeno (Clauss)
D-Dimero
Resistenza alla proteina C attivata (APCR)

Proteina C attivita

© ©® N o gk~ wDN

Proteina S libera
10. Ricerca Lupus Anticoagulant (LAC) test di screen
11. Ricerca Lupus Anticoagulant (LAC) test di conferma

12. Alfa-2-antiplasmina
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13. Tempo di trombina

14. Farmaci anticoagulanti (dosaggio):

Dabigatran
Rivaroxaban

Apixaban

Eparina UFH e LMWH

Caratteristiche dei dispositivi medico diagnosticin vitro

Per le determinazioni indicate, I'lmpresa deve ii@n dispositivi medico diagnostici in vitro cor Iseguenti

caratteristiche:

Dispositivo medico CARATTERISTICHE
diagnostico in vitro
INDISPENSABILI PREFERENZIALI
1 TP - Tromboplastina di origine umana. Tromboplastina alternativa |a
(Tempo di quella  offerta in garp
Protrombina) - ISI strumento-dedicato, certificato da possibilmente  estrattiva i
laboratorio di riferimento verso lo Standargorigine umana.
di riferimento WHO e prossimo al valore 1|.
2 APTT - Dispositivo medico diagnostico in vitro
(Tempo di costituito da fosfolipidi sintetici o da
Tromboplastina estrazione vegetale, con attivatore solubilelﬁ) S .
. . ; . Isponibilita di reattivo ad alta
Parziale Attivato) |in fase colloidale. Doy .
sensibilitd alla presenza |di
- Dispositivo medico diagnostico in vitro Ielsz.us ant_lcoagula_nt can
g . . ttivatore acido ellagico.
sensibile alle carenze dei fattori deffa
coagulazione, alla presenza di Ilupus
anticoagulant e a dosi terapeutiche | di
eparina.
3 Antitrombina - Dosaggio basato sull'inibizione del fattoiisponibilita di  dosaggip
Xa (anti-Xa). alternativo basatp
sull'inibizione della
- Dosaggio cromogenico di tipo funzionalg.trombina (anti-lla) in caso di
pazienti in terapia con DOA.
4 Fibrinogeno - Dosaggio funzionale. Metod&lauss
(Clauss) con trombina di origine bovina.
- Concentrazione di trombina di circa 100
ul/mL
- Non interferenza da NOACs (anti-lla)
5 D-Dimero - Test immunologico al lattice automatizzgtalta sensibilita
basato sull'impiego di anticorpi monoclonabktandardizzazione e risultati |in
- Cut-off per tromboembolismo venodeEU e presenza di reagente
validato da studi clinici indipendenti. bloccante gli anticorpi
eterofili.
6 Tempo di trombina] Dispositivo medico diagnostico a base| di
trombina bovina.
Dispositivo medico diagnostico aggiuntivo
insensibile alla presenza di eparina.
1-5 |Peridispositivi TP/l dispositivi medico diagnostici in vitnd-ornitura  dei  dispositivi
NB |APTT, AT, devono essere pronti alluso o di fagiteedico diagnostici in vitro ip
Fibrinogeno, D- ricostituzione. lotto unico per 12 mesi.
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Dispositivo medico CARATTERISTICHE
diagnostico in vitro
INDISPENSABILI PREFERENZIALI
Dimero
7 Resistenza alla Metodica coagulativa basata su APTT e con
proteina C attivata | prediluizione in plasma carente di Fattore V
APCR FVL per la determinazione della resistenza |alla
Proteina C attivata dovuta alla mutazione
Leiden del FV.
8 Proteina C attivita | Dosaggio con metodo cromogenico. Disponibilitaasabgio
anche con metodo coagulativo.
9 Proteina S libera |Dosaggio immunologico della frazione lib¢iisponibilita di dosaggio
della PS automatizzabile sugli strumeminche con metodo coagulativo.
proposti.
10 Ricerca lupus Sistemi di dispositivi medico diagnostici |in
anticoagulant vitro a concentrazione differenziata (bassa e
alta) di fosfolipidi per i test di screening e|di
conferma, basati su principi differenti
secondo le raccomandazioni internaziopali
del Scientific and Sandardization Committee
della International Society of
Thrombosis and Hemostasis (Journal of
Thrombosis and Haemostasis 2009 7,1737-
40):
11 Alfa-2- Dosaggio quantitativo cgn
antiplasmina metodo cromogenico validato
sul sistema, che preveda I'uso
di un substrato specifico
12 Eparina Dosaggio cromogenico che preveda I'usg di
FXa e di un substrato specifico.
13 Dabigatran Disponibilita della metodica di dosaggio
sulla strumentazione fornita.
14 Rivaroxaban Disponibilita della metodica di dosaggio
sulla strumentazione fornita.
15 Apixaban Disponibilita della metodica di dosaggio
sulla strumentazione fornita.

Caratteristiche indispensabili della strumentazionePOCT

Il sistema oggetto della gara deve presentareuesggrequisiti indispensabili;
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» Strumentazione portatile nuova e di ultima generaziche consenta la determinazione su sangue intero
capillare del tempo di protrombina.

» Alimentazione attraverso batterie ricaricabili.

» Possibilita di conservare le strisce reattive apemratura ambiente.

e Tempo di analisi inferiore a 120 secondi.

» Semplicita dell'acquisizione dei dati di calibrazéodelle strisce reattive.

e Quantitativo di campione necessario inferiore ani€rolitri.

»  Fornitura di un controllo di qualita esterno pewéaifica analitica.

* Memoria strumentale per archiviazione test paziergentrolli di qualita.

» Interfacciamento ai sistemi gestionali.

Caratteristiche preferenziali del sistema POCT

e Strumentazione con display touchscreen di ultimreeggzione per un utilizzo semplice e intuitivo.

e Acquisizione delle informazioni relative a opera&topaziente, calibrazioni e controlli di qualitéaraterso
dispositivo (reader) di barcode integrato nelloustento per garantire la tracciabilita informaticel d
processo analitico.

» Possibilita di digitare anche manualmente attraveestierino touchscreen le informazioni relatide a
paziente.

e Autenticazione dell’operatore tramite badge RFID.

* Import informazioni acquisite sia via cavo sia Wi-F

» Infrastruttura gestionale e di collegamento ver$dS di tipo Server.

e Metodo di estrazione della striscia utilizzata eagaia della sicurezza per 'operatore.

» Reagenti e controlli appartenenti alla stessa daiei quelli offerti per la strumentazione di Lastkorio.

L’'Impresa dovra fornire a titolo gratuito, per ogmalisi oggetto della fornitura, i dispositivi nieadl diagnostici in
vitro necessari alla definizione dell'intervallo dferimento (almeno 100 determinazioni per i tdstroutine e

almeno 40 determinazioni per i test di coagulazigpecialistica).

Calibratori
L'Impresa deve fornire, per ogni strumento, senzarioaggiuntivi per ’Azienda, materiali di calitsiane specifici
dei test con i valori assegnati per la calibrazidnmateriali di calibrazione devono essere comtilita idonei al

sistema reagente-strumenti, pronti all'uso e lioflhe coprano tutto I'ambito dinamico del test.

Plasmi di controllo

« Plasmi liofili a titolo noto, con livello normale gatologico per i seguenti parametri: Lupus antictant
screen e Lupus anticoagulant confirm, APCR; liveplatologico per PC attivita, PS free, Alfa-2-
antiplasmina.

e Stabilita di almeno 4 ore dopo ricostituzione.

»  Controlli dedicati per D-Dimero.
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» Plasmi di controllo dedicati per Eparina UH, LMWHabigatran, Rivaroxaban, Apixaban a due livelli di

concentrazione.

Programmi VEQ interlaboratorio

Fornitura di un programma VEQ per gli esami di adagione specialistica (programma UKNEQAS).

Aggiornamenti
L'Impresa dovra provvedere, durante il periodoidewnza del contratto e senza alcun onere per ltfdaea tutti gli

aggiornamenti, modifiche e/o migliorie HW e SW pstivdal costruttore per le apparecchiature conatg(escluse
nuove funzionalita e/o accessori), gli aggiornameel programma, dell’interfaccia, degli archivigpia valutazione
da parte dell’Azienda. In particolare, saranno @coadelllmpresa le eventuali modifiche HW necegsaa

supportare le nuove versioni SW relative alle fanalita fornite.

Consegna e collaudo

L'Impresa aggiudicataria dovra garantire a suo ener
» il trasporto e la consegna delle APPARECCHIATUREreparto di utilizzo (al piano), previo accordar pe
la consegna con il magazzino della S.C. Ingegr@liisica al quale andranno consegnati i documenti di
trasporto delle merci e le verifiche di sicurezisttache effettuate (non antecedenti a 30 gioalladdata
della consegna);
» linstallazione e la messa in funzione della strotagione comprensiva degli allacciamenti alla rete
informatica, alla rete elettrica, alla rete idrjmer il carico dell’acqua (deionizzatore, se pre)ist al sistema
di scarico dei liquidi reflui presente in Laboratgr
» ladisinstallazione e il recupero della strumemtagialla cessazione del contratto.
Il collaudo dovra essere effettuato entro il terenihi 15 giorni dalla data di consegna, salvo divacgordi per
esigenze dell’Azienda. Il collaudo dovra esseretefaito alla presenza del responsabile della staitervizio
utilizzatore e dei funzionari della S.C. Ingegne@inica e dovra risultare da apposito verbale csufiitto dai
presenti. Il verbale di collaudo positivo rapprdaeit documento indispensabile alla liquidaziondladdattura
corrispondente.
Il collaudo dovra comportare tutte le prove e vehié di accettazione cosi come indicato nella guidd EN
62353:2010-10 ed eventuali successivi aggiornanientigore alla data di collaudo. Ogni onere pettaleollaudo
(rimozione e smaltimento degli imballi inclusi)istende a totale ed esclusivo carico dell'Impresa.
Nonostante I'esito favorevole delle verifiche e ywopreliminare suddette, I'lmpresa €& responsabié d
vizi/difetti/anomalie riscontrati in seguito, anctiepo il collaudo e fino al termine del periodogdiranzia.

Il collaudo deve prevedere la compilazione dellzes@ di impianto dell’Azienda.

Formazione
» Addestramento del personale tecnico e laureatotititzo ottimale del sistema con verbale di effatione
contenente nomi e argomenti del corso;

* Formazione del personale tecnico della S.C. Ingég@inica a un primo intervento sulle apparectiria
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| corsi sono a totale carico dell'lmpresa aggiut#ica per tutto il personale che il reparto segmraton le modalita

che verranno richieste dal reparto utilizzatore.

Servizio di manutenzione

Il servizio di manutenzione deve essere di fidbrisk .

L'Impresa dovra garantire un servizio tecnico di asistenza e manutenzione delle attrezzature fornite/o delle

singole componenti, per i difetti di costruzione eper i quasti dovuti all’'utilizzo e/o a eventi acciéntali non

riconducibili a dolo o a uso improprio degli operabri. La garanzia full risk comprende anche tutto il

materiale di consumo (cavi segnale, cuffie, battexj accumulatori ricaricabili, sensori, sonde, trasdttori...).

Il servizio di assistenza tecnica dovra essere atti dal lunedi al sabato (6 giorni a settimana), codisponibilita

alla reperibilitd domenicale e nei giorni festivi.

Il tempo di intervento in caso di guasto deve essitrmassimo 4 ore. Nel caso in cui la durata ddflarazione
superi le 48 ore solari, dovra essere fornita, togo il tempo necessario alla riparazione, un’appehiatura
sostitutiva di caratteristiche uguali o superioquella fornita 0 una soluzione funzionale che eote di fornire il
servizio richiesto.

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causdéeguasti di entita rilevante raggiunga il totdle4 durante il
periodo contrattuale, 'apparecchiatura o I'accgssdovranno essere sostituiti. Nel periodo contiede dovranno
essere effettuate anche tutte le verifiche di sz elettriche previste dalla normativa vigenee,vérifiche
funzionali e le manutenzioni preventive previsté gl@duttore, comprensive del relativo materialecdhsumo; la
cadenza di tutte queste manutenzioni (verifichgialirezza, funzionali, preventive) dovra essereeabrannuale e in
ogni caso conforme alla norma 66-5: in particoldoera essere effettuata la verifica elettrica ezimmale sia del
sistema completo sia di ogni singolo accessorioe@mpio UPS). Tutte le suddette verifiche dovracwstituire
parte integrante di una relazione, da compilarsiealo con cadenza annuale, che attesti la sicureletaica
dell'intero sistema, relazione che dovra esseréat@ dalla S.C. Ingegneria Clinica. Qualora takazione non
venga prodotta e/o non venga validata, I'lmpresa samungue responsabile di ogni eventuale danoosa o
persone dovuto a cause di insufficiente sicurelatiriea, sollevando I'Azienda da qualsivoglia respabilita.

Dovra essere garantito per tutto il periodo di figk il medesimo livello qualitativo delle attre#tare accertato al
momento del collaudo: in caso di scadimento delsstazioni di uno o piu componenti, esplicitatd’dtlizzatore,
non risolvibile con normali interventi di manuteoze, I'lmpresa provvedera a sostituire tali compdineon
attrezzature nuove, identiche o migliori rispetta fornitura originale.

Copia del rapporto di tutti gli interventi, verifie tecniche e manutenzioni preventive effettualle apparecchiature
dovra essere fatta pervenire alla S.C. Ingegneliisc&, che dovra comunque essere preavvisata pdimagni
intervento.

La gestione operativa delle chiamate viene demaralkt societa ELLF, che € autorizzata a sollezitdirinterventi

stessi e a richiedere i relativi documenti per oatll’Azienda.
Certificazioni

» Rispondenza alle attuali normative per le appaiatate di Laboratorio.

* Rispondenza alla Direttiva 98/79 e s.m.i.
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Trattamento dei dati personali (ove previsto)

D.Lgs. 196/03 “Codice in materia di Protezione Dati Personali”.

Durante I'esecuzione dell'attivita presso I'Aziendémpresa potra venire a contatto con dati peatioa sensibili,
cosi come definiti nell’'art. 5 del D.Lgs. 196/03.

Con riferimento alla suddetta legge, e in partimkl'art. 5 (Definizioni), si specifica che:

’ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda &itblare” e “responsabile” del trattamento deiidat
personali e sensibili del paziente che ha in cura;

le persone fisiche delllmpresa che svolgerannomansioni previste dal contratto sono definite
“incaricati”. La figura dell'incaricato risulta gondi nominata dall'lmpresa e autorizzata dal “titelae
“responsabile” a effettuare operazioni di trattatoen

entro 15 giorni dall’'attivazione del servizio, I'presa fornira all’Azienda I'elenco degli incarical
trattamento dei dati personali. Tale elenco deewguere: nome e cognome, data e luogo di nasdiia, d
di appartenenza, compiti specifici che il soggettera svolgere presso le sedi dell’Azienda,;

gli incaricati al trattamento dei dati personaltrpano effettuare solo quelle azioni di trattameaéd dati
strettamente indispensabili all'erogazione del ig@yv Sono quindi esplicitamente vietate altre agéni

di trattamento, non attinenti alle mansioni svo#teche se queste risultassero possibili da un pintista
meramente tecnico;

per quanto non espressamente indicato nel presetit®lo, si rinvia alle norme previste dal D.Lgs.
196/03.

Caratteristiche minime

Hardware PDL

Tipologia: MIDDLETOWER CLIENT o equivalente
Vendor: Lenovo, HP-Compagq, Fujitsu, Acer, Dell
Processor: Intel I5 o equivalente AMD o superiore
Hard Disk: 250 Gb almeno RAID1 + HOTSPARE tipo nesuco
Doppio alimentatore

Doppia scheda di rete

Doppia scheda seriale

RAM: 4 Gb o maggiore

Monitor: almeno 19”, led full hd

Keyboard: Ita 102 tasti

Mouse: Scroll USB optical Mouse

Cavo di rete RJ45 3 Mt

Cavo Kensington Twin

Hardware Server
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| sistemi applicativi forniti dovranno essere ifistia in uno dei server farm dellAzienda, data t#nASST-
Niguarda o data center di LISPA a Milano che sanarchitetture totalmente virtualizzati WMWARE. N&lbgetto
dovra essere indicato dimensionamento di RMA, CHMCO oltre alla banda necessaria di collegamdntmni

server necessario, anche in considerazione a#igriszioni previste con altri sistemi dipartimentabme di seguito

indicato:
SCHEDA SERVER:
N° SCHEDA Tipo Server: D VIRTUALE
Scopo Server: |:| PROD DSTAGE |:| TEST & DEV
Ambiente: D Web o App (AS) DDATABASE (DB) D INTEGRAZIONE (INT)
|:| Altro, specificare:
CONFIGURAZIONE SOFTWARE di AMBIENTE:
Tipo Sistema Operativo D Microsoft Windows Server DRed Hat Enterprise Linux D Oracle Enteprise Linux
Versione Sistema Operativo 2012, altro: 6.0, altro: 6.0, altro:

CONFIGURAZIONE HARDWARE:

CPU /vCPU (Numero): CPU (Modello) : Storage / vDisk (GB): RAM / vRAM (MB):

Storage (Gb) iniziale: incrementale per anno :

Richiesta connessione DMZ:

Banda massima richiesta di funzionamento:

Si richiede inoltre di indicare sistemi operatigpplication server e database in termini di braneessione. Si
specifica che ad ogni modo i costi di licensingtutie le componenti di ambiente sono da ritenersiusi nel
presente bando.

Si precisa che € a carico dell'lmpresa garantirgd(yrita dei dati salvati e provvedere al ripristidegli stessi in

caso di necessita.

Software PDL

* S.0. conforme allo standard ospedaliero (Window84Bit Professional) licenza a carico del fornitore
dell'apparecchio. Le PDL sono in dominio Windowsl 20

» Tutte le postazioni di produzione non nominale aeno configurate con un utente generico di donioio
specifiche policy che inibiscono il desktop e I'asso sul disco locale

* Non é previsto backup delle PDL, ma solo di quamstallato a livello server centrale

e Kaspersky Anti-Virus 6.0 Italiano viene fornito dAkienda

» Office automation (dove necessario): libre office

» Controllo remoto PDL: tightVNC centralizzato congwi accesso per area funzionale.

Backup centralizzato

Il sistema di bakcup centralizzato orientato aaslier recover dell’Azienda € CommVault Simpanaitgeper conto
dell’ente da Business-e/Telecom all'interno deViso di gestione del Datacenter aziendale.

L'Impresa dovra provvedere a estendere, a propnerey la capacita di backup di tale sistema proewdd sia
all'acquisto della licenza Simpana, commisurata dlmensione della quantita di dati che si intepadeggere, sia
provvedendo all’espansione dell'infrastruttura atm di backup dellimpianto costituita da due sistéHuawei

Ocean Store S2200T.
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Il taglio minimo di espansione del sistema é€:

» Licenza Simpana 5 Terabyte di dati protetti

Estensione infrastruttura backup storage Datacénterabyte

Estensione infrastruttura backup storage DisastepfRery 5 Terabyte

L'Impresa dovra approvvigionarsi dal gestore delizeo (Business-e/Telecom). A tal fine saranno ooinati ai
concorrenti le opzioni di configurazione e il Iisti prezzi contrattuale.
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